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Qualitatssicherung Strahlentherapie nach Strahlenschutzverordnung (StrISchV) vom
29.11.2018 (Standort: Muster / ID: xx)

Sehr geehrte Damen und Herren,

wir danken lhnen fir die freundliche Aufnahme in lhrem Haus sowie die konstruktive Unterstit-
zung bei der Tatigkeit der Kommission der ASt. W-L.

Umfang der Uberpriifung:

« Konstanzprifungsunterlagen zum
o  Computertomographie
o KV-Bildgebung

« Konstanz- und Funktionsunterlagen der Gerate zur
o Teletherapie

« Unterlagen zur Strahlenbehandlung in der
o Teletherapie

Die Arztliche Stelle hat Ihre Unterlagen am Datum vor Ort tberprift. Wir teilen lhnen mit, dass
die von lhnen vorgelegten Aufzeichnungen und Dokumentationen den Anforderungen der Quali-
tatssicherung in der Strahlentherapie in allen Punkten entsprechen. Aus dem in der Anlage bei-
gefuigten Ergebnisbericht der Arztlichen Stelle entnehmen Sie bitte nahere Erlauterungen und
Hinweise.

Der Zeitraum fir die nachste Uberpriifung wird von dem Ergebnis der aktuellen Uberprifung be-
einflusst. Wir sehen auf Grund der Uberpriifungsergebnisse vor, lhnen die

Stufe 1 (ohne Beanstandungen)
entspricht | des "Einheitlichen Bewertungssystems" des ZAS*

einzurdumen. Nach deren Ablauf werden wir uns erneut an Sie wenden.

Deutsche Apotheker- und Arztebank » IBAN DE40 3006 0601 0502 3257 72 « BIC (Swift Code) DAAEDEDDXXX
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Beurteilungsstufen:

Stufe 1: ohne Beanstandungen

Stufe 2: mit geringflgigen Beanstandungen
Stufe 3: mit erheblichen Beanstandungen

Stufe 4: mit schwerwiegenden Beanstandungen

Hinweise zu den Aufbewahrungsfristen finden Sie unter

www.aekwl.de/fuer-aerzte/qualitaetssicherung/aerztliche-stellen/aerztliche-stelle-
strahlentherapie/

Die von lhnen ggf. eingereichten Unterlagen senden wir anliegend zu unserer Entlastung zurtick.
Fir Riuckfragen stehen wir jederzeit gern zur Verfugung.
Mit freundlichen Grif3en

A
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Ergebnisbericht

Qualitatssicherung Strahlentherapie nach
Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) vom 29.11.2018

Strahlenschutzverantwortlicher:

Prifstelle: Arztliche Stelle Westfalen-Lippe

G (
e Strahlentherapie
e Gartenstr. 210 — 214
Y 48147 Munster
Tel.: 0251 929 - 2626
Fax: 0251 929 - 2649
Mail: Strahlenschutz@aekwl.de

Gegenstand der Uberprifung in der medizinischen Strahlenbehandlung:

Die vorgelegten Unterlagen mussen Aufschluss Uber die rechtfertigende Indikation, die Gerate
zur Bestrahlungsplanung, die Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlung, die Afterloading-
Einrichtungen, die weiteren Bestrahlungsvorrichtungen, die besonderen Anfertigungen sowie die
sonstigen therapierelevanten verwendeten Geréate, Hilfsmittel oder Ausriistungen geben.

Beurteilungsgrundlagen:

Grundlage der Beurteilung ist die StrISchV, der Stand der Heilkunde sowie die Erfordernisse
nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft. Die Beurteilung der technischen Qualitat er-
folgt auf der Grundlage der diesbezliglichen Richtlinien zur Réntgen und StrISchV, den einschla-
gigen Normen (Deutsches Institut fir Normung, DIN; Europédische Norm, EN) und dem Stand von
Wissenschaft und Technik. Weiterhin sind die Anforderungen nach dem Medizinproduktegesetz
zu berucksichtigen.

Die Uberpriifungen werden nach den Vorgaben der ,Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin (Ab-
schnitt 7)“ durchgefihrt.

Die Uberpriifung der technischen Parameter der Rontgentherapieeinrichtungen erfolgt nach der
»Richtlinie zur Durchfiihrung der Qualitatssicherung bei Rdntgeneinrichtungen zu Untersuchung
oder Behandlung von Menschen nach der StrISchV — Qualitatssicherungs-Richtlinie (QS-RL)".
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Arztliche Stelle Westfalen-Lippe
Qualitatssicherung Radiologie nach Strahlenschutzverordnung
(StrISchV) vom 29.11.2018
Ergebnisbericht

Gegenstand der Uberprufungen auf dem Anwendungsgebiet medizinischer Rontgenun-
tersuchungen

Die Arztliche Stelle fordert vom Strahlenschutzverantwortlichen Unterlagen an, die Angaben zur rechtferti-
genden Indikation, Aufschliisse Uber den technischen Stand der Einrichtung, die eingesetzte Untersu-
chungstechnik, die diagnostische Bildqualitat, die Hohe der Strahlenexposition, die Einhaltung der dia-
gnostischen Referenzwerte und die Anwendung der StrahlenschutzmalRnahmen liefern sollen.

Beurteilungsgrundlagen
Die Arztliche Stelle arbeitet und beurteilt auf der Grundlage der StrlSchV, nach dem Stand der Heilkunde
oder/und Zahnheilkunde und nach den Erfordernissen der medizinischen Wissenschatft.

Beurteilungsgrundlagen: technische Qualitat

Die Beurteilung der technischen Qualitdt soll auf der Grundlage der diesbeziiglichen Richtlinien zur
StrlSchV sowie nach den einschlagigen Normen (Deutsches Institut fiir Normung, DIN; Européische Norm,
EN) und soweit diese nicht vorliegen unter Beriicksichtigung des Standes der Technik bzw. des Standes
von Wissenschaft und Technik erfolgen. Weiterhin sind die Anforderungen nach dem Medizinproduktege-
setz zu berucksichtigen.
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Konstanz- und Funktionsunterlagen der Gerate zur Planung und Verifikation

Version 2.7
07.01.2019

ZAS
Bewertung

Kommentar 0 = entfallt
1 = default*
2 — 4 = Fehler-
klassifikation

Computertomograph

Geratebezeichnung: CT (S-GID: xx)

Anzeigebestatigung

Ausstellungsdatum:

XX XX XXXX

Ausstellende Behorde:

Bezirksregierung xx

Sachverstandigenprifung

(nur wenn ausschlief3lich fir Strahlentherapie genutzt)
Nummer: XX
Ausstellungsdatum: XX XX XXXX

Ausstellende Institution:

Materialprifungsamt xx

Datum der néchsten Prifung

XX XX XXXX 1

Méangel

keine 1

Konstanzprifung fur Réntgenaufnahmegerét
Rontgen CT-Einrichtungen

Prifzeitraum bis Xx/xXxxx

Abnahmeprifung am: Xx/XX/XxXxx

Prifung nach DIN — EN 61223-2-6

Schichtdicke

Schichtdicke im Toleranzbereich.

CT-Zahl

CT-Zahl im Toleranzbereich

Homogenitat

Homogenitat im Toleranzbereich

Bildelementrauschen als Mal3 fur die Empfangerdosis

Bildelementrauschen im Toleranzbereich

Auflésung bei hohem Kontrast (MTF)

Auflédsung bei hohem Kontrast im Toleranzbereich 1

Auflésung bei niedrigem Kontrast

Aufldsung bei niedrigem Kontrast: keine speziellen Protokolleintragungen,
jedoch MTF und SD-Werte im Toleranzbereich
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ZAS
~g Bewertung
s Kommentar 0 = entfallt
%3 1 = default*
S~ 2 — 4 = Fehler-
> © Klassifikation

Reproduzierbarkeit der Tischpositionierung
Reproduzierbarkeit im Toleranzbereich 1
Dosis (halbjahrlich)
CTDI Air im Toleranzbereich 1
Prifpunkte / Strahlentherapie
Quelle: SSK 2010 Anhang 1.
Patientenlagerung im CT (Tischplatte
und Lagerungshilfen) entsprechend der 1
Lagerung am Bestrahlungsgerat
Quelle: RL StrSchMed.
taglich Wenn virtuelle oder CT-Simulation:
Prifung der Genauigkeit des Lasersys- 1
tems und der absoluten Tischposition
Ubereinstimmung Raumlaser — Isozen- 1
trum
monatich  Qualitatssicherung am CT beinhaltet
geometrische Prifparameter und die
richtige Erfassung der Gewebeeigen-
schaften (Dichtewerte) sowie deren 1
korrekte Ubertragung an das Bestrah-
lungsplanungssystem
Quelle: DIN 6873-5 / RL StrSchMed. (2002)
monatiich 1 Auflosung in z-Richtung 1
monatiich | AbpildungsmaRstab 1
Janrlich Wenn virtuelle oder CT-Simulation:
Prufung der Genauigkeit des Lasersys-
tems und der absoluten Tischposition in 1
Abhéngigkeit von unterschiedlichen
Patientengewichten
Einfluss Auslegung Patiententisch auf 1
Genauigkeit evaluieren

Summe Fehlerpunkte in diesem Abschnitt: 0
k.o.-Kriterium kommt in diesem Abschnitt nicht zum Tragen

Die Fehlerpunkte werden jeweils aus rechnerischen Griinden aus der |[ZAS-Bewertung — 1| ermittelt
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ZAS
©9 Bewertung
s8] Kommentar 0 = entfallt
n 3 1 =, default"
o o 2 — 4 = Fehler-
> © Klassifikation
kV-Bildgebung
Geratebezeichnung: KV-Bildgebung (S-GID: xx)

Anzeigebestatigung

Ausstellungsdatum: XX XX XXXX

Ausstellende Behorde: Bezirksregierung xx
Sachverstandigenprifung

Nummer: XX

Ausstellungsdatum: XX XX XXXX

Ausstellende Institution: Materialprifungsamt xx

Datum der néchsten Prifung XX XX XXXX 1
Mangel keine 1

Summe Fehlerpunkte in diesem Abschnitt: 0

k.o.-Kriterium kommt in diesem Abschnitt nicht zum Tragen

Die Fehlerpunkte werden jeweils aus rechnerischen Griinden aus der |[ZAS-Bewertung — 1| ermittelt
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Konstanz- und Funktionsunterlagen der Gerate zur Teletherapie

Version 2.9
11.01.2023

ZAS
Bewertung

Kommentar 0 = entfallt
1 = default*
2 — 4 = Fehler-
klassifikation

Gerate zur Teletherapie

Geratebezeichnung: Linearbeschleuniger (S-GID: xx)

Betriebsgenehmigung

Nummer:

XX

Ausstellungsdatum:

XX XX XXXX

Ausstellende Behorde:

Bezirksregierung xx

Neue Auflagen seit der letzten Prifung?

Sachverstandigenprifung

Nummer:

XX

Ausstellungsdatum:

XX XX XXXX

Ausstellende Institution:

Materialprifungsamt xx

Prifintervall erfullt?
Genehmigung zur Verlangerung des
Intervalls?

Mangel?

Messmittel

zweijahrlich

Bezeichnung, Datum und Einordnung
der Dosimetersysteme mit messtechni-
scher Kontrolle (MTK-Prifintervall OK?)

Ausstattung mit Messmitteln

Protokolle zur Zustands- und Konstanzprifung

arbeitstaglich

Firmenvorgaben, Kontrollen entspre-
chend der Klinik, etc.

vierzehntag-
lich

Dosismonitorsystem: Konstanz der Ka-

librierfaktoren
Quelle: DIN 6847-5/ DIN EN 60976 7.2

vierteljahrlich

Numerische Anzeige der FeldgroRe,
Anzeige des Strahlenfeldes und des

Zentralstrahls bei Réntgenstrahlung
Quelle: DIN 6847-5/ DIN EN 69976 10.1.1,
10.1.2,10.1.3,11.1,11.2
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Version 2.9
1.01.2023

1

Kommentar

ZAS
Bewertung
0 = entfallt
1 = default*
2 — 4 = Fehler-
klassifikation

vierteljéhrlich

vierteljahrlich

Anzeige des Strahlenfeldes bei Ront-
genstrahlung (Lamellenblende)
Quelle: DIN 6847-5/ DIN EN 60976 10.1.1,
10.1.2

1

Virtuelle / motorische Keile
Quelle: DIN 6847-5/ DIN EN 60796 9.1.5

vierteljahrlich

vierteljahrlich

vierteljahrlich

Anzeige der Lage des Strahlenfeld-Iso-

zentrums durch raumfeste Lichtzeiger
Quelle: DIN 6847-5 / DIN 60976 12.2

Abstandsanzeige vom Fokus
Quelle: DIN 6847-5 / DIN 60796 13.1

Genauigkeit der Winkelskalen fiir den

Tragarm und das Blendensystem
Quelle: DIN 6847-5 / DIN EN 60796 14.3.1,
14.3.3

halbjéhrlich

halbjahrlich

halbjéhrlich

halbjahrlich

Regelabweichungen bei Rotationsbe-

strahlungen
Quelle: DIN 6847-5 / DIN EN 60976 7.8

Tiefendosisverteilung bei Rontgenstrah-

lung
Quelle: DIN 6847-5/ DIN EN 60976 8.1.1

Tiefendosisverteilung bei Elektronen-

strahlung
Quelle: DIN 6847-5 / DIN EN 60976 8.2.1

Virtuelle Keile

jahrlich

jahrlich

jahrlich

jahrlich

jahrlich

jahrlich

jahrlich

jahrlich

Dosismonitorsystem: Abhéngigkeit

Kalibrierfaktoren von der Monitorrate
Quelle: DIN 6847-5/ DIN EN 60976 7.2

Dosismonitorsystem: Abhéngigkeit

Kalibrierfaktoren vom Dosismonitorwert
Quelle: DIN 6847-5/ DIN EN 60976 7.3

Dosismonitorsystem: Abhéngigkeit
Kalibrierfaktoren Tragarm-Rotations-

winkel
Quelle: DIN 6847-5/ DIN EN 60976 7.4

Dosismonitorsystem: Abhangigkeit Ka-
librierfaktoren Tragarm-Rotation bei

Rotationsbestrahlung
Quelle: DIN 6847-5 / DIN EN 60976 7.5

Dosismonitorsystem: Stabilitat der
Kalibrierfaktoren wahrend der Zeitdauer

eines Tages
Quelle: DIN 6847-5/ DIN EN 60976 7.7.2

Abhéngigkeit der Variation Dosisquer-

profil vom Tragarm-Rotationswinkel
Quelle: DIN 6847-5 / DIN EN 60976 9.1.2, 9.2.2

Variation des Dosisquerprofils, Symmet-
rie und numerische Anzeige der Feld-
groie

Quelle: DIN 6847-5/ DIN EN 60976 9.1.1, 9.2.1,
9.2.3,10.1.1, 10.2.1

Keilfilterfaktor (bei Keilfiltern sowie dy-

namischen und motorischen Keilfiltern)
Quelle: DIN 6847-5/ DIN EN 60976 9.1.5
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Version 2.9
11.01.2023

Kommentar

ZAS
Bewertung
0 = entfallt
1 = default*
2 — 4 = Fehler-
klassifikation

jahrlich

jahrlich

jahrlich

jahrlich

jahrlich

jahrlich

jahrlich

jahrlich

jahrlich

jahrlich

jahrlich

Positionierungsgenauigkeit bei asym-
metrischer Einstellung der Betriebs-

blenden bei Réntgenstrahlung
Quelle: DIN 6847-5/ DIN EN 60976 10.3

1

Minimaler Abstand gegeniiberliegender

Blendenelemente
Quelle: DIN 6847-5 / DIN EN 60976 10.3.1. d) 4)

Feldkonstanz lamellenblendengeformter
symmetrischer Rechteckfelder bei Blen-

dendrehung um 180°
Quelle: DIN 6847-5 / DIN EN 60976 10.3.1 d) 6)

Positionierungsgenauigkeit der Lamel-

lenblendenkanten
Quelle: DIN 6847-5 / DIN EN 60976 10.3.1 d) 7)

Positionierungstoleranzen der Lamel-
lenblendenkanten
Quelle: DIN 6847-5 / DIN EN 60976 10.3.1 d) 8)

Lage  Strahlenfeld-lsozentrum  und
Durchmesser der Isozentrumskugel bei

Roéntgenstrahlung
Quelle: DIN 6847-5 / DIN EN 60976 12.1

Genauigkeit der Anzeigen der Winkel-
skalen der isozentrischen und exzentri-

schen Tischrotation
Quelle: DIN 6847-5/ DIN EN 60976 14.3.4

Genauigkeit der Anzeigen der linearen

Skala der Patiententischplatten-Hohe
Quelle: DIN 6847-5

Genauigkeit der Anzeigen der linearen
Skala der Patiententischplatten-Langs-

verschiebung und -Querverschiebung
Quelle: DIN 6847-5

Raumliche Stabilitdt der isozentrischen

Tischrotation
Quelle: DIN 6847-5 / DIN EN 60976 16.3

Stabilitat der Parallelitat der Tischrotati-

onsachsen
Quelle: DIN 6847-5/ DIN EN 60976 16.4

Stabilitat des Patiententisches in Langs-

richtung
Quelle: DIN 6847-5 / DIN EN 60976 16.5.1

Stabilitat des Patiententisches in Quer-

richtung
Quelle: DIN 6847-5/ DIN EN 60976 16.5.2

Bestrahlungsplanungssysteme

(Teletherapie)

Produktname

Programmversion

Bei Bestrahlung kleiner Felder:
Geeignete Basisdaten? geeignete

Messmittel?
Quelle: DIN 6809-8

monatlich

Bezugsdosiswerte
Quelle: DIN 6873-5
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ZAS
Bewertung

Kommentar 0 = entfallt
1 =, default”

2 — 4 = Fehler-
klassifikation
Berechnete Dosiswerte 1
Quelle: DIN 6873-5

Ein- und Ausgabe geometrischer Para-
meter

Quelle: DIN 6873-5

1
Gibt es Kontrollrechnungen? 1
1

Version 2.9
11.01.2023

Quelle: DIN 6875-3: Punkt 7.3

Bestehen Vorgaben fur die Planung?
z.B. ICRU 83 0. a.

Strahlentherapeutische Kette

Prifung der strahlentherapeutischen Kette
Quelle: StriISchG
StrlSchV 8115 (3) entsprechend DIN-6864 — 1; 6.4

Prifung der strahlentherapeutischen Kette (System unverandert)

DIN 6864 — 1

SSK 2010 — Strahlenhygienische Anforderungen an IGRT

SSK Bericht-2018: Festlegung von Reaktionsschwellen und Toleranzgrenzen fir die Prifung des
Gesamtsystems bei der perkutanen Strahlentherapie mit Photonen und Elektronen

Jahriich Bildgestitzte Positionierung Prifung der
Verschiebevektoren der verwendeten
Modalitaten(CBCT, planare MV- 1
Bildgebung, planare kV-Bildgebung,
Stereoskopie (z.B. Exatrac), Oberfla-
chenbasierte Systeme)

Jahriich Dosimetrische Genauigkeit 1
(Punktdosis, Dosisverteilung)

Prifung der strahlentherapeutischen Kette (Teilsystem veréandert)

Nach Ande- Prufung Bildgebung

rung Bildge-

bung (CT, PET-CT, etc.) 1
DIN 6864 — 1, Tabelle 1

,“"J?]Z“Qﬁgg' Prifung RTPS 1
DIN 6864 — 1, Tabelle 1

r“f;;“@”k‘?;' Prifung ROKIS 1
DIN 6864 — 1, Tabelle 1

o fnae|Prufung Bildgesttitzte Positionierung

bung zur DIN 6864 — 1, Tabelle 1 1

Postinskon-

trolle

e |Prufung Dosimetrische Genauigkeit

Bestrah- DIN 6864 — 1, Tabelle 1 1

lungsgerat
Arbeitsanweisungen (Teletherapie)
Medizinische Physik 1

Sonstiges Zubehdr (Teletherapie)

Welche Lagerungshilfen sind vorhan-

den? (Mamma, Lochbrett, ...) 1
Quelle: 841 StrISchG; 8119 StrISchv
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Version 2.9
11.01.2023

Komme

ntar

ZAS
Bewertung
0 = entfallt
1 = default*
2 — 4 = Fehler-
klassifikation

Prufung IGRT

Welches IGRT-Verfahren wird angewendet?

a

—

planare MV-Bildgebung (EPID)

b

~

planare kV-Bildgebung (OBI)

¢) |Cone-Beam-CT (CBCT) (kV und MV)

O kv-

oder

O MV -CBCT?

d

~

Stereoskopie (z. B. ExacTrac)

O (OO0 O™

D
~

oberflachengefiihrte Bestrahlung
(SGRT)

[

f) |Atemtriggerung (Respiratory Gating)

Je nach angewendetem Verfahren sind die im Folgenden aufgefiihrten Priflisten anzuwenden:

a) planare MV-Bildgebung mit dem Therapiestrahl (EPID)

Quelle: SSK 2010 4.3

taglich

Artefakte (visuelle Kontrolle)
Quelle: DIN 6847-6 4.3.3

wochentlich

Anzeige der Zentralachse (Markierung

der Zentralachse mit Prufkorper)
Quelle: DIN 6847-6 4.3.1

monatlich

monatlich

Genauigkeit der Langenanzeige (Abbil-

dung eines geeigneten Prufkorpers)
Quelle: DIN 6847-6 4.3.5

Niedrigkontrastauflésung
(z. B. Prufkorper mit verschieden tiefen
Bohrungen unterschiedlichen Durch-

messers)
Quelle: DIN 6847-6 4.3.6

vierteljahrlich

vierteljahrlich

vierteljahrlich

vierteljahrlich

Detektorposition relativ zum Isozentrum
(nur z-Richtung, fir verschiedene Trag-
arm- Rotationswinkel, mindestens 0°,
90°/270°, 180°)

Quelle: DIN 6847-6 4.3.2

Bildverzeichnung (Verhaltnis entspre-
chender L&angen von Prifkérper mit

Gitter 0. &. und Bild)
Quelle: DIN 6847-6 4.3.4

Hochkontrastauflésung
(Bestimmung des raumlichen Aufl6-
sungsvermoégens mit einem Prifkorper

mit Linienraster)
Quelle: DIN 6847-6 4.3.7

Bildhomogenitat
(Signalquerverteilung entlang von zwei

orthogonalen Achsen)
Quelle: DIN 6847-6 4.3.8
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ZAS
2 g Bewertung
59 Kommentar 10_= 32;2:::
o =
D o 2 — 4 = Fehler-
> Klassifikation
Jahrlich Detektorposition relativ zum Isozentrum
(x- und y-Richtung) 1
Quelle: DIN 6847-6 4.3.2
Dosis pro Aufnahme keine Vorgaben fur die Intervalle in 1
SSK-Empfehlung
Schnittstellen zu anderen Gliedern der|keine Vorgaben fir die Intervalle in 1
strahlentherapeutischen Kette SSK-Empfehlung
b) planare kV-Bildgebung (OBI)
Quelle: SSK 2010 4.3
Abnahme und Konstanzprifung nach |es fehlen derzeit Prifvorschriften z.B
StrISchV, Herstellervorgaben DIN fiur CBCT-KPs.
aglich Artefakte (visuelle Kontrolle) 1
Quelle: analog zu DIN 6847-6 4.3.3
wechentich | Anzeige der Zentralachse
(Markierung der Zentralachse mit Pruf- 1
koérper)
Quelle: analog zu DIN 6847-6 4.3.1
monatich | Genauigkeit der Langenanzeige
(Abbildung eines geeigneten Prifkor- 1
pers)
Quelle: analog zu DIN 6847-6 4.3.5
vierteliahrlich | Datektorposition relativ zum Isozentrum
(fur verschiedene Tragarm-, Rotations- 1
winkel, mindestens 0°, 90°/270°, 180°)
Quelle: analog zu DIN 6847-6 4.3.2
vierteliahriich 1 Bjldverzeichnung
(Verhéltnis entsprechender Langen von 1
Prufkodrper mit Gitter o. &. und Bild)
Quelle: analog zu DIN 6847-6 4.3.4
Dosis pro Aufnahme keine Vorgaben fur die Intervalle in 1
SSK-Empfehlung
Schnittstellen zu anderen Gliedern der|keine Vorgaben fiir die Intervalle in
strahlentherapeutischen Kette SSK-Empfehlung 1
Ubereinstimmung der Isozentren von |keine Vorgaben fiir die Intervalle in 1
MV- und kV-Bildgebung SSK-Empfehlung
c) Cone-Beam-CT (CBCT) (kV und MV)
Quelle: SSK 2010 4.3
Prufungen der planaren Bildgebung keine Vorgaben fur die Intervalle in 1
gemalf Prifliste a) und/oder b) SSK-Empfehlung
Abbildung eines 3-dimensionalen Struk- |keine Vorgaben fiir die Intervalle in
turkérpers mit definierten Abmessungen |SSK-Empfehlung
- Kontrast 1
- raumliche Auflésung
- Abbildungstreue
Konvertierung Hounsfield-Werte in keine Vorgaben fur die Intervalle in
Elektronendichte SSK-Empfehlung
Korrektheit berechneter Verschiebungs- |keine Vorgaben fir die Intervalle in
vektoren flir den Bestrahlungstisch SSK-Empfehlung
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ZAS
23 Bewertung
58 Kommentar 0 = entfallt
8 1 = ,default”
O i 2 — 4 = Fehler-
> Klassifikation
Dosis pro Aufnahme keine Vorgaben fur die Intervalle in 1
SSK-Empfehlung
Schnittstellen zu anderen Gliedern der|keine Vorgaben fir die Intervalle in 1
strahlentherapeutischen Kette SSK-Empfehlung
d) Stereoskopische Rontgenprojektion (z. B. ExacTrac)
Quelle: SSK 2010 4.3.5
Abnahme und Konstanzprifung nach |es fehlen derzeit Prifvorschriften 1
StrISchV, Herstellervorgaben
Abbildungstreue keine Vorgaben fur die Intervalle in 1
SSK-Empfehlung
Korrektheit berechneter Verschiebungs- |keine Vorgaben fir die Intervalle in 1
vektoren flr den Bestrahlungstisch SSK-Empfehlung
Dosis pro Aufnahme keine Vorgaben fur die Intervalle in 1
SSK-Empfehlung
Schnittstellen zu anderen Gliedern der|keine Vorgaben fir die Intervalle in 1
strahlentherapeutischen Kette SSK-Empfehlung
e) Oberflachengefiihrte Bestrahlung (SGRT)
Quelle: SSK 2010 4..3.7
Anforderungen nach MPG keine Vorgaben fur die Intervalle in 1
SSK-Empfehlung
Abbildungstreue keine Vorgaben fur die Intervalle in 1
SSK-Empfehlung
Korrektheit berechneter Verschiebungs- |keine Vorgaben fir die Intervalle in 1
vektoren flir den Bestrahlungstisch SSK-Empfehlung
Schnittstellen zu anderen Gliedern der|keine Vorgaben fir die Intervalle in 1
strahlentherapeutischen Kette SSK-Empfehlung
f) Atemtriggerung (Respiratory Gating)
Ausstattung mit Messmitteln
Geeignetes Bewegungsphantom vor- 1
handen?
Konstanzprifung nach Festlegung der
jeweiligen Hersteller und der vor Ort 1
tatigen MPEs
Prafung IMRT/IMAT
Welches IMRT-/IMAT-Verfahren wird angewendet?
[0 |a)|IMRT Step and Shoot
[0 |b)|IMRT Sliding Window
[J o) |IMAT (z. B. Rapid Arc / VMAT)
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Version 2.9
11.01.2023

Kommentar

ZAS
Bewertung
0 = entfallt
1 = default*
2 — 4 = Fehler-
klassifikation

Apparative Kennmerkmale des Elektronenbeschleunigers (IMRT/IMAT)

monatlich

monatlich

monatlich

monatlich

Stabilitat der Proportionalitdt des Do-
sismonitorsystems bei kleinen Dosismo-

nitorwerten
Quelle: DIN 6875-3 4.1.2 / DIN 6875-4 3.2

Lamellenblende:

Lamellenpositioniergenauigkeit
Quelle: DIN 6875-3 4.2.3 / E DIN 6875-4 3.2

Lamellenblende:
Geschwindigkeit der Lamellen

(Winkelstellung des Tragarms: 0°)
Quelle: DIN 6875-3 4.2.5 / E DIN 6875-4 3.2

Lamellenblende:
Geschwindigkeitsanderung der Lamel-

len
Quelle: DIN 6875-3 4.2.6 / E DIN 6875-4 3.2

halbjahrlich

Lamellenblende:
Ubereinstimmung der NennfeldgroRe

mit der dosimetrischen Feldgrofle
Quelle: DIN 6875-3 4.2.4 / E DIN 6875-4 3.2

jahrlich

jahrlich

jahrlich

jahrlich

Konstanz der Dosisquerverteilung bei

kleiner Dosismonitorvorwahl
Quelle: DIN 6875-3 4.1.3/ E DIN 6875-4 3.2

Konstanz der Tiefendosisverteilung bei

kleiner Dosismonitorvorwahl
Quelle: DIN 6875-3 4.1.3/ E DIN 6875-4 3.2

Lamellenblende:
Transmission (Prifbedingungen geman

E DIN 6875-4 Tabelle 2)
Quelle: DIN 6875-3 4.2.2 / E DIN 6875-4 3.2

Lamellenblende:

Geschwindigkeit der Lamellen (Winkel-
stellung des Tragarms: 0°, 90° und
180°)

Quelle: DIN 6875-3 4.2.5 / E DIN 6875-4 3.2

Bestrahlungsplanungssystem (IMRT/IMAT)

Welches Bestrahlungsplanungssystem
(Softwaremodul, Programmversion) wird
fur IMRT/IMAT eingesetzt?

Welcher Algorithmus zur Dosisberech-
nung wird verwendet? (geeignet?)

Ermittlung der Basisdaten fir kleine
Felder (geeignete Detektoren vorhan-
den?)

Quelle: DIN 6875-3; DIN 6875-1: 2004-01

Ermittlung IMRT-spezifischer Kenngro-
Ben der Lamellenblende (Transmission,
Geschwindigkeit, Dosimetric Leaf Gap,

Quelle: DIN 6875-3
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Version 2.9
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Kommentar

ZAS
Bewertung
0 = entfallt
1 = default*
2 — 4 = Fehler-
klassifikation

monatlich

Qualitatssicherung nach DIN 6873-5,
erweitert um einen IMRT-Testplan
(Konstanzprifung der Optimierungs-

software und des Sequenzers
Quelle: DIN 6873-5

1

Patienten- bzw. planbezogene Qualitatssicherung (IMRT/IMAT)

Welches Verfahren zur patienten- bzw.
planbezogenen Qualitatssicherung wird

angewendet?
Quelle: DIN 6875-3

Dosimetrische Qualitatssicherung des
Bestrahlungsplans (geeignetes Mess-
system vorhanden?)

(Einzelfelder oder Gesamtplan?)
Quelle: DIN 6875-3

Dosimetrische Qualitatssicherung mit

dem Portal Imaging System?
Quelle: DIN 6875-3

Validierung der Monitoreinheiten mit
einem unabhangigen Zweitsystem zur
Berechnung der ME

(geeignete Software vorhanden?)
Quelle: DIN 6875-3

2D-Dosisverifikation:
Geeignetes Flachendetektorsystem

vorhanden? (welches?)
Quelle: DIN 6875-3

3D-Dosisverifikation:
Geeignetes Messsystem vorhanden?

(welches?)
Quelle: DIN 6875-3

Phantom und Messsystem fur IMAT

vorhanden? (welches?)
Quelle: DIN 6875-3

Summe Fehlerpunkte in diesem Abschnitt: 0
k.o.-Kriterium kommt in diesem Abschnitt nicht zum Tragen

Die Fehlerpunkte werden jeweils aus rechnerischen Griinden aus der |[ZAS-Bewertung — 1| ermittelt
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Unterlagen zur Strahlentherapie

Zusatzliche Beurteilungsgrundlagen:

Bei der Strahlenbehandlung werden u. a. die fachiibergreifenden Leitlinien der deutschen Krebs-
gesellschaft sowie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (/AWMF) und der deutschen Gesellschaft fir Radioonkologie (DEGRO) zugrunde ge-
legt.

Unterlagen zur Strahlenbehandlung in der Teletherapie

ZAS
< m
<&  |Krankenakte und Bewertung
S Kommentar 0 = entfallt
2d Bestrahlungsprotokoll 1= default*
S o 2 — 4 = Fehler-
> Klassifikation

Teletherapie (Organ als Datenbaustein)

0 SOP

0.1 Quelle: StriSchV § 121 (1) Vorhanden, ausreichend 1

1 Verzeichnis der Unterschriftenkiirzel

1.1 Quelle: DIN 6827-2020-10 (4.2.1) 1

2 Strahlentherapeutische Verordnung

1.1 Personalien, ID-Nummer 1
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2)

2.2 Anamnestische Daten

Angaben zum Bestehen einer Schwan-
gerschaft, Angaben uber frihere Be-
handlungen mit ionisierender Strahlung 1
Angaben Uber vorausgegangen weitere
Behandlungsmafinahmen

Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.2)

2.3 Kurzbeschreibung der Erkrankung
Klinische Diagnose, Angaben uber 1
simultane Behandlungsmaflinahmen
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.3)

2.4 Wesentliche Befunde
OP-Berichte, Arzthriefe, radiologische 1
Befunde

Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.3)

2.5 Rechtfertigende Indikation
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.4), StrSchG 1
§83(3), StrSchV (2018) § 119

2.6 Aufklarun 1
Quelle: StrSchV (2018) § 124 (1)

2.7 Strahlentherapeutische Verordnung

mit Datum und Unterschrift 1
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.13)
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ZAS
Bewertung

Krankenakte und Kommentar 0 = entfallt
Bestrahlungsprotokoll 1 = default*

2 — 4 = Fehler-
klassifikation

W1 version 3.4

Umsetzung des Behandlungskonzeptes

w
=

Bestrahlungsplan

Parameter: Kennzeichnung Bestrah-
lungseinrichung, Bestrahlungsgerat,
Dosispezifikation, (Dosierungsverord-
nung, evtl. Referenzpunkt) Kennzeich-
nung der Bestrahlungsfelder (Beschrei- 1
bung von Zielvolumina und Risikoberei-
chen), Bestrahlungsparameter, evtl.
Anweisung zum Strahlenschutz des

Patienten, Unterschrift Arzt und MPE
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.7) (4.2.8)

3.2

Lagerung und Positionierung
Angaben flr eine reproduzierbare Lage- 1

rung und zur korrekten Positionierung
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.8.8)

3.3

Simulation 1
RL StrSchMed (7.3.2.1)

3.4

Tumortherapie

Festlegung der physikalischen Be-
strahlungsparameter: 1
Kontrolle aller Berechnungen durch den

verantwortlichen, fachkundigen Arzt
Quelle: analog RL StrISchMed 7.3.2.2

3.5

Entzindlich / degenerative Erkran-
kungen

Festlegung der physikalischen Be- 1
strahlungsparameter:

Mittels Standardplan
Quelle: analog RL StrISchMed 7.3.2.2

3.6

Ersteinstellung:
Ersteinstellung durch fachkundigen Arzt, 1
ggf. unter Beteiligung MPE

Empfohlenes Procedere in Westfalen-Lippe

3.7

Verifikationen

Anweisungen zu Methoden und Haufig-
keit der Positionsverifikationen 1
Protokollierung mit Datum und Unter-

schrift
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.9) und (4.3.3.9)

3.8

Abweichungen von den Sollwerten
der Bestrahlungsparameter

Alle Angaben zu protokollieren, gewollte
oder ungewollte vorzeitige Beendigung 1

der Bestrahlung
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.3.3.6),
StrISchV § 105,108, Anlage 14

Bestrahlungsverlauf und —abschluss

4.1

Bestrahlungsnachweis
Datum und Unterschriften vorhanden, 1

evtl. digital
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.3.3.10)

ST_MAENGEL




08. Februar 2023 / Seite 20 von 36

Krankenakte und

Bestrahlungsprotokoll

Kommentar

ZAS
Bewertung
0 = entfallt
1 = default”
2 — 4 = Fehler-
klassifikation

1 version 3.4
N 11.01.2023

Ermittlung Dosis der Verifikationsauf-

nahmen.
StrSchV (2018) § 114

1

B
()

Bestrahlungsliste

Ist der Patient gefuihrt?
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (5)

1

4.4

Strahlentherapeutischer Bericht

Patientenangaben eindeutig kennzeich-
nen. Datum, Beginn und Ende der Be-
handlung. Kurzbeschreibung der Er-
krankung. Fur jedes Zielvolumen

Einzeldosen, Gesamtdosen.
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.4),
RLStrISchMed 7.3.2.2

4.5

Nachsorgeuntersuchungen:
Verlaufsinformation eingeholt und

dokumentiert
RL StrSchMed (7.3.3), Degro Nachsorgeempfeh-
lung 2015, SSK Empfehlung

Zusammenfassende Beurteilung

51

Beurteilung hinsichtlich strahlenthe-
rapeutischer Kriterien:

Einhalten des aktuellen Standes des
allgemein akzeptierten Handelns des
Fachgebietes (Leitlinien AWMF und
DEGRO) auf der Basis des aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnisstandes.
Abweichungen begrindet und doku-
mentiert

5.2

Die Durchfihrung der Therapie ent-
spricht der vorgelegten SOP:
Abweichungen wurden nachvollziehbar
begrindet

Summe Fehlerpunkte in diesem Abschnitt: 0
k.o.-Kriterium kommt in diesem Abschnitt nicht zum Tragen

Die Fehlerpunkte werden jeweils aus rechnerischen Griinden aus der |[ZAS-Bewertung — 1| ermittelt
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Krankenakte und

Bestrahlungsprotokoll

Kommentar

ZAS
Bewertung
0 = entfallt
1 = default*
2 — 4 = Fehler-
klassifikation

Teletherapie (Organ als Datenbaustein)

0

SOP

Quelle: StriSchv § 121 (1)

Verzeichnis der Unterschriftenk

urzel

Quelle: DIN 6827-2020-10 (4.2.1)

Strahlentherapeutische Verordn

ung

2.1

Personalien, ID-Nummer
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2)

2.2

Anamnese Daten

Angaben zum Bestehen einer
Schwangerschaft, Angaben Uuber fri-
here Behandlungen mit ionisierender
Strahlung, Angaben Uber vorausge-
gangen weitere BehandlungsmafRnah-

men
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.2)

2.3

Kurzbeschreibung der Erkrankung
Klinische Diagnose, Histologische Be-
fund, Tumorklassifikation, Angaben tber

simultane Behandlungsmaflinahmen
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.3)

2.4

Wesentliche Befunde
OP-Berichte, Histologie, Arztbriefe,

Tumorkonferenzprotokoll
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.3)

2.5

Studien:
Dokumentation bei Teilnahme an einer

Studie
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.6)

2.6

Rechtfertigende Indikation:
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.4),
StrSchG §83(3), StrSchV (2018) § 119

2.7

Angaben zum Behandlungsplan:
Behandlungsziel kurativ, palliativ
Methode, Zuordnung der Strahlenbe-
handlung zum Gesamtkontext der Be-

handlung
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.5)

2.8

Aufklarung
Quelle: StrSchV (2018) § 124 (1)

2.9

Strahlentherapeutische Verordnung

mit Datum und Unterschrift
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.13)
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ZAS

0 m
oGS Krankenakte und B%vl/erttfg”?g
5« Kommentar = entfal
2 Bestrahlungsprotokoll 1 = default*
O o 2 — 4 = Fehler-
> Klassifikation
2.10  |Stereotaxie

Quelle: Consensus statement DEGRO/ DGMP Working Group
2.10.1 |Gibt es Verfahrensanweisungen fur

stereotaktische Bestrahlungen oder 1

Bildgebungs- und Bewegungsmanage-

mentkonzepte?

2.10.2 |Tagliche Bildfuhrung, ggfls. mit Online-
Korrektur von Zielpositionsfehlern,
invasive Fixierung alternativ bei SRS; 1
nicht-invasive Fixierung kombiniert mit
Bildfiihrung bei SRS und FSRT

2.10.3 |Gibt es ein Bewegungsmanagement zur

Berucksichtigung von Zielbewegungen? 1
(Gating, Atemanhalte-Technik oder &hn-
liches)

3 Bestrahlungsplan

3.1 Dosisspezifikation

Dosierungsverordnung, evtl. Referenz-
punkt, Bestrahlungstechnik, evtl. statis-
tische Dosisgrossen zur Dosisspezifika- 1
tion, evtl. Anweisung zum Strahlen-
schutz des Patienten

Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.8.3), (4.2.8.10)
3.2 Beschreibung der Klinischen und Pla-
nungs-Zielvolumina und ggdfls. der Risi- 1
kobereiche

Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.7)
3.3 Lagerung und Positionierung
Angaben fir eine reproduzierbare Lage- 1
rung und zur korrekten Positionierung
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.8.8)

34 Simulation 1
RL StrSchMed (7.3.2.1)

35 Verifikationen

Anweisungen zu Methoden und Haufig-

keit der Positionsverifikationen 1

Protokollierung mit Datum und Unter-

schrift

Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.9) und (4.3.3.9)

3.6 Bestrahlungsplanung

Festlegung der Zielvolumina und der

Risikoorgane nach ICRU und der dazu-

gehoérenden Dosis sowie die Bertick- 1

sichtigung der Bewegung von Zielvolu

mina

RL StrSchMed (7.3.2.1), ICRU Report 50,62, 83
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Krankenakte und

Bestrahlungsprotokoll

Kommentar

ZAS
Bewertung
0 = entfallt
1 = default*
2 — 4 = Fehler-
klassifikation

W1 version 2.8

\l

Bestrahlungsplan:

Parameter: Kennzeichnung Bestrah-
lungseinrichung, Bestrahlungsgerat,
Dosispezifikation, Kennzeichnung der
Bestrahlungsfelder, Bestrahlungspara-

meter, Unterschrift Arzt und MPE
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.8)

3.8

Abweichungen von den Sollwerten
der Bestrahlungsparameter

Alle Angaben zu protokollieren, gewollte
oder ungewollte vorzeitige Beendigung

der Bestrahlung
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.3.3.6)
StrISchV § 105,108, Anlage 14

Bestrahlungsverlauf und -abschluss

4.1

Bestrahlungsnachweis
Datum und Unterschriften vorhanden,

evtl. digital
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.3.3.10)

4.2

Ermittlung Dosis der Verifikationsauf-

nahmen
StrSchV (2018) § 114

4.3

Bestrahlungsliste

Ist der Patient gefiihrt?
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (5)

4.4

Strahlentherapeutischer Bericht
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.4);
RL StriSchMed 7.3.2.2

4.5

Ersteinstellung:
Ersteinstellung durch fachkundigen Arzt,

gof. unter Beteiligung MPE
Empfohlenes Procedere in Westfalen-Lippe

4.6

Verifikation:

Anweisungen zur Verifikation, in medi-
zinisch erforderlichen Absténden Verifi-
kationsaufnahmen, ggf. Portal-Imaging-
Aufnahmen — fachkundig kontrolliert,
nach Ersteinstellung, bei Anderungen
und nach Bedarf, ggf. dosimetrische

Verifikationen
Quelle: DIN 6827-1 4.1.7

4.7

Protokollierung geman DIN 6827-1,
Dokumentation der durchfiihrenden
MTRA, regelméfige Kontrollen durch

fachkundigen Arzt und Medizinphysiker
Quelle: DIN 6827-1 4.2.2.9

4.8

Bei Anderungen Einstellung durch fach-
kundigen Arzt und Kontrolle durch Me-
dizinphysiker, Signaturen (ggf. Kurzel-

buch)
Quelle: DIN 6827-1 4.2.1
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ZAS
Krankenakte und Bewertung
Kommentar 0 = entfallt
Bestrahlungsprotokoll 1 = default*
2 — 4 = Fehler-
klassifikation

U1} Version 2.8

Bestrahlungsverlauf und —abschluss

o1
=

Verlaufsdokumentation und weitere
KontrollmalRnahmen:

RegelmaRige Arztuntersuchungen, Be-
grindung von Protokollanderungen oder
vorzeitigem Abbruch der Bestrahlung, 1
Anweisungen fur arztliche Kontrollunter-
suchungen, Dokumentation von Ne-

benwirkungen, ggf. Supportivtherapie
Quelle: DIN 6827-14.1.9

5.2

Abschluss der Bestrahlung:
Fachkundige Entscheidung Uber Ab-
schluss der Bestrahlung, Abschlussun-
tersuchung (z. B. Karnofsky-Index, AZ
und EZ), ggf. Tumorriickbildung, Ne- 1
benwirkungen, Angaben zur Weiterbe-
handlung, Organisation der Nachunter-

suchungen
Quelle: DIN 6827-1 4.2.2.7

5.3

Arztbrief:

Personalien, Behandlungsdatum, Diag-
nose mit Kurzbeschreibung des Erkran-
kungsverlaufs, Indikationsstellung, Be-
handlungsziel und -konzept, ggf. Studie,
Zielvolumina, Strahlenart und -qualitat, 1
Gesamt-Referenzdosis, Vertraglichkeit
und Nebenwirkungen, Empfehlungen
zur weiteren Nachbehandlung, Wieder-
vorstellung zur strahlentherapeutischen

Kontrolluntersuchung nach StrlSchv
Quelle: DIN 6827-1 4.3

54

Nachuntersuchungen:
Nachuntersuchung entsprechend der
Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin
7.3.3, eigene Nachuntersuchungen oder
Bemihungen Verlaufsinformationen
iiber den Effekt der Behandlung und die 1
Nebenwirkungen zu bekommen, Doku-
mentation der Nebenwirkungen und

Spatfolgen nach z. B. RTOG / EORTC
Quelle: RL StrISchMed 7.3.3, Degro Nachsorge-
empfehlung 2015, SSK Empfehlung

Zusammenfassende Beurteilung

6.1

Beurteilung hinsichtlich radioonko-
logischer Therapiekriterien:

Einhalten des aktuellen Standes des
allgemein akzeptierten Handelns des
Fachgebietes (Leitlinien AWMF und 1
DEGRO) auf der Basis des aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnisstandes.
Abweichungen begriindet und doku-
mentiert
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ZAS
@ o Bewertung
N

g S Krankenakte und Kommentar 0 = entfallt
2 Bestrahlungsprotokoll 1= default*
O o 2 — 4 = Fehler-
> Klassifikation
6.2 Die Durchfilhrung der Therapie ent-

spricht der vorgelegten SOP: 1

Abweichungen wurden nachvollziehbar

begrindet

Summe Fehlerpunkte in diesem Abschnitt: 0
k.o.-Kriterium kommt in diesem Abschnitt nicht zum Tragen

Die Fehlerpunkte werden jeweils aus rechnerischen Griinden aus der |[ZAS-Bewertung — 1| ermittelt
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Krankenakte und
Bestrahlungsprotokoll

Kommentar

ZAS
Bewertung
0 = entfallt
1 = default*
2 — 4 = Fehler-
klassifikation

Telethe

rapie (Organ als Datenbaustein)

SOP

Quelle: StrlSchV § 121 (1)

Verzeichnis der Unterschriftenk

urzel

Quelle: DIN 6827-2020-10 (4.2.1)

Strahlentherapeutische Verordn

ung

2.1

Personalien, ID-Nummer
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2)

2.2

Anamnese Daten

Angaben zum Bestehen einer
Schwangerschaft, Angaben uber fri-
here Behandlungen mit ionisierender
Strahlung, Angaben Uber vorausge-
gangen weitere BehandlungsmaRnah-

men
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.2)

2.3

Kurzbeschreibung der Erkrankung
Klinische Diagnose, Histologische Be-
fund, Tumorklassifikation, Angaben tber

simultane Behandlungsmafinahmen
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.3)

2.4

Wesentliche Befunde
OP-Berichte, Histologie, Arztbriefe,

Tumorkonferenzprotokoll
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.3)

2.5

Studien:
Dokumentation bei Teilnahme an einer

Studie
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.6)

2.6

Rechtfertigende Indikation:
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.4),
StrSchG §83(3), StrSchV (2018) § 119

2.7

Angaben zum Behandlungsplan:
Behandlungsziel kurativ, palliativ
Methode, Zuordnung der Strahlenbe-
handlung zum Gesamtkontext der Be-

handlung
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.5)

2.8

Aufklarung
Quelle: StrSchv (2018) § 124 (1)

2.9

Strahlentherapeutische Verordnung

mit Datum und Unterschrift
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.13)
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0 m
oGS Krankenakte und B%vl/erttfg”?g
5« Kommentar = entfal
2 Bestrahlungsprotokoll 1 = default*
O o 2 — 4 = Fehler-
> Klassifikation
2.10  |Stereotaxie

Quelle: Consensus statement DEGRO/ DGMP Working Group
2.10.1 |Gibt es Verfahrensanweisungen fur

stereotaktische Bestrahlungen oder 1

Bildgebungs- und Bewegungsmanage-

mentkonzepte?

2.10.2 |Tagliche Bildfuhrung, ggfls. mit Online-
Korrektur von Zielpositionsfehlern,
invasive Fixierung alternativ bei SRS; 1
nicht-invasive Fixierung kombiniert mit
Bildfiihrung bei SRS und FSRT

2.10.3 |Gibt es ein Bewegungsmanagement zur

Berucksichtigung von Zielbewegungen? 1
(Gating, Atemanhalte-Technik oder &hn-
liches)

3 Bestrahlungsplan

3.1 Dosisspezifikation

Dosierungsverordnung, evtl. Referenz-
punkt, Bestrahlungstechnik, evtl. statis-
tische Dosisgrossen zur Dosisspezifika- 1
tion, evtl. Anweisung zum Strahlen-
schutz des Patienten

Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.8.3), (4.2.8.10)
3.2 Beschreibung der Klinischen und Pla-
nungs-Zielvolumina und ggdfls. der Risi- 1
kobereiche

Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.7)
3.3 Lagerung und Positionierung
Angaben fir eine reproduzierbare Lage- 1
rung und zur korrekten Positionierung
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.8.8)

34 Simulation 1
RL StrSchMed (7.3.2.1)

35 Verifikationen

Anweisungen zu Methoden und Haufig-

keit der Positionsverifikationen 1

Protokollierung mit Datum und Unter-

schrift

Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.9) und (4.3.3.9)

3.6 Bestrahlungsplanung

Festlegung der Zielvolumina und der

Risikoorgane nach ICRU und der dazu-

gehoérenden Dosis sowie die Bertick- 1

sichtigung der Bewegung von Zielvolu

mina

RL StrSchMed (7.3.2.1), ICRU Report 50,62, 83
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Bestrahlungsprotokoll

Kommentar

ZAS
Bewertung
0 = entfallt
1 = default*
2 — 4 = Fehler-
klassifikation

W1 version 2.8

\l

Bestrahlungsplan:

Parameter: Kennzeichnung Bestrah-
lungseinrichung, Bestrahlungsgerat,
Dosispezifikation, Kennzeichnung der
Bestrahlungsfelder, Bestrahlungspara-

meter, Unterschrift Arzt und MPE
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.8)

3.8

Abweichungen von den Sollwerten
der Bestrahlungsparameter

Alle Angaben zu protokollieren, gewollte
oder ungewollte vorzeitige Beendigung

der Bestrahlung
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.3.3.6)
StrISchV § 105,108, Anlage 14

Bestrahlungsverlauf und -abschluss

4.1

Bestrahlungsnachweis
Datum und Unterschriften vorhanden,

evtl. digital
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.3.3.10)

4.2

Ermittlung Dosis der Verifikationsauf-

nahmen
StrSchV (2018) § 114

4.3

Bestrahlungsliste

Ist der Patient gefiihrt?
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (5)

4.4

Strahlentherapeutischer Bericht
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.4);
RL StriSchMed 7.3.2.2

4.5

Ersteinstellung:
Ersteinstellung durch fachkundigen Arzt,

gof. unter Beteiligung MPE
Empfohlenes Procedere in Westfalen-Lippe

4.6

Verifikation:

Anweisungen zur Verifikation, in medi-
zinisch erforderlichen Absténden Verifi-
kationsaufnahmen, ggf. Portal-Imaging-
Aufnahmen — fachkundig kontrolliert,
nach Ersteinstellung, bei Anderungen
und nach Bedarf, ggf. dosimetrische

Verifikationen
Quelle: DIN 6827-1 4.1.7

4.7

Protokollierung geman DIN 6827-1,
Dokumentation der durchfiihrenden
MTRA, regelméfige Kontrollen durch

fachkundigen Arzt und Medizinphysiker
Quelle: DIN 6827-1 4.2.2.9

4.8

Bei Anderungen Einstellung durch fach-
kundigen Arzt und Kontrolle durch Me-
dizinphysiker, Signaturen (ggf. Kurzel-

buch)
Quelle: DIN 6827-1 4.2.1
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Bestrahlungsprotokoll 1 = default*
2 — 4 = Fehler-
klassifikation
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Bestrahlungsverlauf und —abschluss

o1
=

Verlaufsdokumentation und weitere
KontrollmalRnahmen:

RegelmaRige Arztuntersuchungen, Be-
grindung von Protokollanderungen oder
vorzeitigem Abbruch der Bestrahlung, 1
Anweisungen fur arztliche Kontrollunter-
suchungen, Dokumentation von Ne-

benwirkungen, ggf. Supportivtherapie
Quelle: DIN 6827-14.1.9

5.2

Abschluss der Bestrahlung:
Fachkundige Entscheidung Uber Ab-
schluss der Bestrahlung, Abschlussun-
tersuchung (z. B. Karnofsky-Index, AZ
und EZ), ggf. Tumorriickbildung, Ne- 1
benwirkungen, Angaben zur Weiterbe-
handlung, Organisation der Nachunter-

suchungen
Quelle: DIN 6827-1 4.2.2.7

5.3

Arztbrief:

Personalien, Behandlungsdatum, Diag-
nose mit Kurzbeschreibung des Erkran-
kungsverlaufs, Indikationsstellung, Be-
handlungsziel und -konzept, ggf. Studie,
Zielvolumina, Strahlenart und -qualitat, 1
Gesamt-Referenzdosis, Vertraglichkeit
und Nebenwirkungen, Empfehlungen
zur weiteren Nachbehandlung, Wieder-
vorstellung zur strahlentherapeutischen

Kontrolluntersuchung nach StrlSchv
Quelle: DIN 6827-1 4.3

54

Nachuntersuchungen:
Nachuntersuchung entsprechend der
Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin
7.3.3, eigene Nachuntersuchungen oder
Bemihungen Verlaufsinformationen
iiber den Effekt der Behandlung und die 1
Nebenwirkungen zu bekommen, Doku-
mentation der Nebenwirkungen und

Spatfolgen nach z. B. RTOG / EORTC
Quelle: RL StrISchMed 7.3.3, Degro Nachsorge-
empfehlung 2015, SSK Empfehlung

Zusammenfassende Beurteilung

6.1

Beurteilung hinsichtlich radioonko-
logischer Therapiekriterien:

Einhalten des aktuellen Standes des
allgemein akzeptierten Handelns des
Fachgebietes (Leitlinien AWMF und 1
DEGRO) auf der Basis des aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnisstandes.
Abweichungen begriindet und doku-
mentiert
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ZAS
@ o Bewertung
N

g S Krankenakte und Kommentar 0 = entfallt
2 Bestrahlungsprotokoll 1= default*
O o 2 — 4 = Fehler-
> Klassifikation
6.2 Die Durchfilhrung der Therapie ent-

spricht der vorgelegten SOP: 1

Abweichungen wurden nachvollziehbar

begrindet

Summe Fehlerpunkte in diesem Abschnitt: 0
k.o.-Kriterium kommt in diesem Abschnitt nicht zum Tragen

Die Fehlerpunkte werden jeweils aus rechnerischen Griinden aus der |[ZAS-Bewertung — 1| ermittelt
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Krankenakte und

Bestrahlungsprotokoll

Kommentar

ZAS
Bewertung
0 = entfallt
1 = default*
2 — 4 = Fehler-
klassifikation

Teletherapie (Organ als Datenbaustein)

0

SOP

Quelle: StriSchv § 121 (1)

Verzeichnis der Unterschriftenk

urzel

Quelle: DIN 6827-2020-10 (4.2.1)

Strahlentherapeutische Verordn

ung

2.1

Personalien, ID-Nummer
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2)

2.2

Anamnese Daten

Angaben zum Bestehen einer
Schwangerschaft, Angaben Uuber fri-
here Behandlungen mit ionisierender
Strahlung, Angaben Uber vorausge-
gangen weitere BehandlungsmafRnah-

men
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.2)

2.3

Kurzbeschreibung der Erkrankung
Klinische Diagnose, Histologische Be-
fund, Tumorklassifikation, Angaben tber

simultane Behandlungsmaflinahmen
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.3)

2.4

Wesentliche Befunde
OP-Berichte, Histologie, Arztbriefe,

Tumorkonferenzprotokoll
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.3)

2.5

Studien:
Dokumentation bei Teilnahme an einer

Studie
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.6)

2.6

Rechtfertigende Indikation:
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.4),
StrSchG §83(3), StrSchV (2018) § 119

2.7

Angaben zum Behandlungsplan:
Behandlungsziel kurativ, palliativ
Methode, Zuordnung der Strahlenbe-
handlung zum Gesamtkontext der Be-

handlung
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.5)

2.8

Aufklarung
Quelle: StrSchV (2018) § 124 (1)

2.9

Strahlentherapeutische Verordnung

mit Datum und Unterschrift
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.13)
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ZAS

0 m
oGS Krankenakte und B%vl/erttfg”?g
5« Kommentar = entfal
2 Bestrahlungsprotokoll 1 = default*
O o 2 — 4 = Fehler-
> Klassifikation
2.10  |Stereotaxie

Quelle: Consensus statement DEGRO/ DGMP Working Group
2.10.1 |Gibt es Verfahrensanweisungen fur

stereotaktische Bestrahlungen oder 1

Bildgebungs- und Bewegungsmanage-

mentkonzepte?

2.10.2 |Tagliche Bildfuhrung, ggfls. mit Online-
Korrektur von Zielpositionsfehlern,
invasive Fixierung alternativ bei SRS; 1
nicht-invasive Fixierung kombiniert mit
Bildfiihrung bei SRS und FSRT

2.10.3 |Gibt es ein Bewegungsmanagement zur

Berucksichtigung von Zielbewegungen? 1
(Gating, Atemanhalte-Technik oder &hn-
liches)

3 Bestrahlungsplan

3.1 Dosisspezifikation

Dosierungsverordnung, evtl. Referenz-
punkt, Bestrahlungstechnik, evtl. statis-
tische Dosisgrossen zur Dosisspezifika- 1
tion, evtl. Anweisung zum Strahlen-
schutz des Patienten

Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.8.3), (4.2.8.10)
3.2 Beschreibung der Klinischen und Pla-
nungs-Zielvolumina und ggdfls. der Risi- 1
kobereiche

Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.7)
3.3 Lagerung und Positionierung
Angaben fir eine reproduzierbare Lage- 1
rung und zur korrekten Positionierung
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.8.8)

34 Simulation 1
RL StrSchMed (7.3.2.1)

35 Verifikationen

Anweisungen zu Methoden und Haufig-

keit der Positionsverifikationen 1

Protokollierung mit Datum und Unter-

schrift

Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.9) und (4.3.3.9)

3.6 Bestrahlungsplanung

Festlegung der Zielvolumina und der

Risikoorgane nach ICRU und der dazu-

gehoérenden Dosis sowie die Bertick- 1

sichtigung der Bewegung von Zielvolu

mina

RL StrSchMed (7.3.2.1), ICRU Report 50,62, 83
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ZAS
Bewertung
0 = entfallt
1 = default*
2 — 4 = Fehler-
klassifikation
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Bestrahlungsplan:

Parameter: Kennzeichnung Bestrah-
lungseinrichung, Bestrahlungsgerat,
Dosispezifikation, Kennzeichnung der
Bestrahlungsfelder, Bestrahlungspara-

meter, Unterschrift Arzt und MPE
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.2.8)

3.8

Abweichungen von den Sollwerten
der Bestrahlungsparameter

Alle Angaben zu protokollieren, gewollte
oder ungewollte vorzeitige Beendigung

der Bestrahlung
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.3.3.6)
StrISchV § 105,108, Anlage 14

Bestrahlungsverlauf und -abschluss

4.1

Bestrahlungsnachweis
Datum und Unterschriften vorhanden,

evtl. digital
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.3.3.10)

4.2

Ermittlung Dosis der Verifikationsauf-

nahmen
StrSchV (2018) § 114

4.3

Bestrahlungsliste

Ist der Patient gefiihrt?
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (5)

4.4

Strahlentherapeutischer Bericht
Quelle: DIN 6827-1:2020-10 (4.4);
RL StriSchMed 7.3.2.2

4.5

Ersteinstellung:
Ersteinstellung durch fachkundigen Arzt,

gof. unter Beteiligung MPE
Empfohlenes Procedere in Westfalen-Lippe

4.6

Verifikation:

Anweisungen zur Verifikation, in medi-
zinisch erforderlichen Absténden Verifi-
kationsaufnahmen, ggf. Portal-Imaging-
Aufnahmen — fachkundig kontrolliert,
nach Ersteinstellung, bei Anderungen
und nach Bedarf, ggf. dosimetrische

Verifikationen
Quelle: DIN 6827-1 4.1.7

4.7

Protokollierung geman DIN 6827-1,
Dokumentation der durchfiihrenden
MTRA, regelméfige Kontrollen durch

fachkundigen Arzt und Medizinphysiker
Quelle: DIN 6827-1 4.2.2.9

4.8

Bei Anderungen Einstellung durch fach-
kundigen Arzt und Kontrolle durch Me-
dizinphysiker, Signaturen (ggf. Kurzel-

buch)
Quelle: DIN 6827-1 4.2.1
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Bestrahlungsverlauf und —abschluss

o1
=

Verlaufsdokumentation und weitere
KontrollmalRnahmen:

RegelmaRige Arztuntersuchungen, Be-
grindung von Protokollanderungen oder
vorzeitigem Abbruch der Bestrahlung, 1
Anweisungen fur arztliche Kontrollunter-
suchungen, Dokumentation von Ne-

benwirkungen, ggf. Supportivtherapie
Quelle: DIN 6827-14.1.9

5.2

Abschluss der Bestrahlung:
Fachkundige Entscheidung Uber Ab-
schluss der Bestrahlung, Abschlussun-
tersuchung (z. B. Karnofsky-Index, AZ
und EZ), ggf. Tumorriickbildung, Ne- 1
benwirkungen, Angaben zur Weiterbe-
handlung, Organisation der Nachunter-

suchungen
Quelle: DIN 6827-1 4.2.2.7

5.3

Arztbrief:

Personalien, Behandlungsdatum, Diag-
nose mit Kurzbeschreibung des Erkran-
kungsverlaufs, Indikationsstellung, Be-
handlungsziel und -konzept, ggf. Studie,
Zielvolumina, Strahlenart und -qualitat, 1
Gesamt-Referenzdosis, Vertraglichkeit
und Nebenwirkungen, Empfehlungen
zur weiteren Nachbehandlung, Wieder-
vorstellung zur strahlentherapeutischen

Kontrolluntersuchung nach StrlSchv
Quelle: DIN 6827-1 4.3

54

Nachuntersuchungen:
Nachuntersuchung entsprechend der
Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin
7.3.3, eigene Nachuntersuchungen oder
Bemihungen Verlaufsinformationen
iiber den Effekt der Behandlung und die 1
Nebenwirkungen zu bekommen, Doku-
mentation der Nebenwirkungen und

Spatfolgen nach z. B. RTOG / EORTC
Quelle: RL StrISchMed 7.3.3, Degro Nachsorge-
empfehlung 2015, SSK Empfehlung

Zusammenfassende Beurteilung

6.1

Beurteilung hinsichtlich radioonko-
logischer Therapiekriterien:

Einhalten des aktuellen Standes des
allgemein akzeptierten Handelns des
Fachgebietes (Leitlinien AWMF und 1
DEGRO) auf der Basis des aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnisstandes.
Abweichungen begriindet und doku-
mentiert
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@ o Bewertung
N

g S Krankenakte und Kommentar 0 = entfallt
2 Bestrahlungsprotokoll 1= default*
O o 2 — 4 = Fehler-
> Klassifikation
6.2 Die Durchfilhrung der Therapie ent-

spricht der vorgelegten SOP: 1

Abweichungen wurden nachvollziehbar

begrindet

Summe Fehlerpunkte in diesem Abschnitt: 0
k.o.-Kriterium kommt in diesem Abschnitt nicht zum Tragen

Die Fehlerpunkte werden jeweils aus rechnerischen Griinden aus der |[ZAS-Bewertung — 1| ermittelt
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\ Zusammenfassung / Beurteilung

Text fur die Beurteilung

Ein Zertifikat wurde erteilt

Die nachste Anforderung wird in Monat/Jahr erfolgen.
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