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Qualitatssicherung Rontgentherapie nach Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) vom
29.11.2018 (Standort: Muster / ID: xx)

Sehr geehrte Damen und Herren,

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

Umfang der Uberprifung:

« Konstanz- und Funktionsunterlagen der Gerate zur Réntgentherapie

» Unterlagen zur Strahlenbehandlung in der Réntgentherapie
Die Arztliche Stelle hat Ihre Unterlagen am Datum vor Ort Gberprift. Wir teilen Ihnen mit, dass
die von lhnen vorgelegten Aufzeichnungen und Dokumentationen den Anforderungen der Quali-
tatssicherung in der Rontgentherapie entsprechen. Aus dem in der Anlage beigefiigten Ergeb-

nisbericht der Arztlichen Stelle entnehmen Sie bitte ndhere Erlauterungen und Hinweise.

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

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

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

Beurteilungsstufen:

Stufe 1: ohne Beanstandungen

Stufe 2: mit geringfligigen Beanstandungen
Stufe 3: mit erheblichen Beanstandungen

Stufe 4: mit schwerwiegenden Beanstandungen

Deutsche Apotheker- und Arztebank * IBAN DE40 3006 0601 0502 3257 72 » BIC (Swift Code) DAAEDEDDXXX
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Hinweise zu den Aufbewahrungsfristen finden Sie unter

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

Die von Ihnen ggf. eingereichten Unterlagen senden wir anliegend zu unserer Entlastung zurick.
Fur Rickfragen stehen wir jederzeit gern zur Verfligung.
Mit freundlichen GraRen

i. A
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Ergebnisbericht

Qualitatssicherung Réntgentherapie nach
Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) vom 29.11.2018

Strahlenschutzverantwortlicher:

Prifstelle: Arztliche Stelle Westfalen-Lippe

F. Strahlentherapie

¢ Gartenstr. 210 — 214

' 48147 Miinster

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 weiteren Be-
strahlungsvorrichtungen, die besonderen Anfertigungen sowie die sonstigen therapierelevanten
verwendeten Gerate, Hilfsmittel oder Ausriistungen geben.

Beurteilungsgrundlagen:

Grundlage der Beurteilung ist die StriISchV, der Stand der Heilkunde sowie die Erfordernisse
nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft. Die Beurteilung der technischen Qualitat er-
folgt auf der Grundlage der diesbeziiglichen Richtlinien zur StrlSchV, den einschlagigen Normen
(Deutsches Institut fir Normung, DIN; Europaische Norm, EN) und dem Stand von Wissenschaft
und Technik. Weiterhin sind die Anforderungen nach dem Medizinproduktegesetz zu berticksich-
tigen.

Die Uberpriifung der technischen Parameter der Réntgentherapieeinrichtungen erfolgt nach der

»Richtlinie zur Durchfihrung der Qualitatssicherung bei Rontgeneinrichtungen zu Untersuchung
oder Behandlung von Menschen nach der StrlSchV — Qualitatssicherungs-Richtlinie (QS-RL)".

ST_MAENGEL
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Konstanz- und Funktionsunterlagen der Geréte zur Réntgentherapie

ZAS
Bewertung

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

Version 2.8
07.01.2019

Gerate zur Rontgentherapie

Geratebezeichnung: Rontgentherapie "xx" (S-GID: xx)
Betriebsgenehmigung

Nummer: XX

Ausstellungsdatum: XX XX XXXX

Ausstellende Behorde: Bezirksregierung xx

Sachverstandigenprifung

Nummer XX

Ausstellungsdatum: XX XX XXXX

Ausstellende Institution: Materialpriifungsamt xx

Datum der nachsten Priifung XX XX XXXX 1

Mangel keine 1

Mitwirkung eines Medizinphysik-Experten (MPE)

Betreuung durch MPE Name angeben: 1
Quelle: QS-RL 5.2

Uberpriifung der Unterlagen oder EDV-
Programme zur Bestrahlungsplanung 1
durch MPE

Quelle: QS-RL 5.2

Mitwirkung des MPE bei der Bestrah-
lungsplanung 1
(falls erforderlich, sonst "0")
Quelle: StrISchV / QS-RL 5.2

Protokolle zur Zustands- und Konstanzprifung
Physikalische Kontrollen
Zugriff auf ein geeignetes Therapiedo- |Dosimeter u. Messkammern ange-
simeter, das regelmafRigen messtechni- |ben: 1
schen Kontrollen unterliegt
Quelle: QS-RL 5.1

Durchflihrung der Dosismessung ent-
sprechend den glltigen Normen 1
Quelle: DIN 6809-4
Protokoll der Abnahmepriifung gemal® |Datum der Abnahmeprifung an-
QS-RL 5.1.1 mit Bezugswerten fur die |geben: 1
Konstanzprufung liegt vor

Quelle: StrISchV / QS-RL 5.1.1
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ZAS
Qo Bewertung
5 8 Kommentar 0 = entfallt
2R3 1 = ,default”
IS 2 - 4= Fehler-
> o klassifikation

Geeignete Unterlagen (Dosierungsta-
bellen) oder EDV-Programm zur Be- 1
strahlungsplanung vorhanden

Konstanzpriifung der Bezugswerte fir |Letzte 3 Termine angeben:
die Energiedosisleistung mindestens 1
halbjahrlich

Quelle: StrISchV / QS-RL 5.1.2

Konstanzpriifung der Bezugswerte fiir
die Strahlenqualitat (Verhaltnis der
Energiedosisleistung in 1 cm und 5 cm 1
Tiefe, nur fir Ur = 100 kV) mindestens

halbjahrlich

Quelle: QS-RL 5.1.2

Funktionsprifung der Filter-Rohren-
spannung-Verriegelung mindestens 1
halbjahrlich (oder Festfilter)
Quelle: QS-RL 5.1.2

Falls ein EDV-Programm zur Bestrah-
lungsplanung verwendet wird: 1
regelmafige Konstanzprifung des Pro-
gramms

Hinweis:
Entsprechend der Sachverstandigenrichtlinie darf die Bestrahlung nur mit Festffilter oder bei
Vorhandensein einer Filter-Spannungs-Verriegelung durchgefiihrt werden.

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

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

ST_MAENGEL
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Unterlagen zur Strahlentherapie

Zusatzliche Beurteilungsgrundlagen:

Bei der Strahlenbehandlung werden u. a. die fachibergreifenden 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 Réntgentherapie

ZAS
0 o Bewertung
p= Krankenakte und K ¢ 0 = entfallt
E | ommentar
2= Bestrahlungsprotokoll 1 = default*
O~ 2 — 4 = Fehler-
= © klassifikation

Rontgentherapie (R6Thr.: Organ als Datenbaustein)

0 SOP

0.1 Vorhanden, ausreichend, 1
Quelle: StriSchV

1 Verzeichnis der Unterschriftenktirzel

1.1 Vorhanden 1

2 Eingangsinformationen

2.1 Anamnese, Befund und Diagnose:
Eintragungen missen mit Datum und 1

Unterschrift des ausflihrenden Arztes
versehen sein

2.2 Personalien und Anamnese:
Klinische Angaben zur Erkrankung,
frihere Erkrankungen und Begleit-
krankheiten, ggf. Angaben Uber eine 1
Schwangerschaft, friihere Strahlenbe-
handlungen und Verfiigbarkeit der Be-
handlungsunterlagen

Quelle: StriISchV

2.3 Kdrperlicher Untersuchungsbefund:
Kurzer allgemeiner und spezifischer
koérperlicher Untersuchungsbefund, ggf. 1
mit Skizze, Foto (Dokumentation)
Quelle: analog DIN 6827-1 4.1.2

2.4 Sonstige Befunde:

Spezielle Untersuchungsbefunde und -
berichte, ggf. OP-Berichte, Histologiebe- 1
funde, Arztbriefe, Bewertung der

bildgebenden Diagnostik
Quelle: analog DIN 6827-1 4.1.2

ST_MAENGEL
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Krankenakte und
Bestrahlungsprotokoll

Kommentar

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

N1 Version 2.8
G} 07.01.2019

Aufklarung und Einverstandniserkla-
rung:

Rechtsverbindliche Einverstandniserkla-
rung nach individuell gestalteter, mind-
licher Aufklarung und entsprechender

Dokumentation (z. B. Perimed®-Bogen)
Quelle: analog RL StriSchMed 5.1

Verordnung, Behandlungskonzept

3.1

Tumortherapie
Strahlentherapeutische Verordnung:
Indikationsstellung mit Zielsetzung Be-
handlungskonzept, ggf. Zuordnung zum
Gesamt-Behandlungskonzept Zielvolu-
men und Risikobereiche, Strahlenart
und -qualitat, Bestrahlungsmethode,
Dosierungsangaben, Einzeldosis, Ge-
samtdosis, Tiefendosis, Fraktionierung,

Fraktionierungsrhythmus,
Quelle: StriISchV

3.11

Kontrollen und Kontrollabstande

3.1.2

Bei Plananderungen:

Datum, verantwortlicher Facharzt
Quelle: StriSchV

3.2

Entzundlich / degenerative Erkran-
kungen

Strahlentherapeutische Verordnung:
Indikationsstellung, Zielvolumen und
Risikobereiche, Strahlenart und -
qualitat, Bestrahlungsmethode, Dosie-
rungsangaben, Einzeldosis, Gesamtdo-
sis, Oberflachendosis, Fraktionierung,

Fraktionierungsrhythmus
Quelle: analog DIN 6827-1 4.1.6

3.2.1

Bei Plandnderungen:

Datum, verantwortlicher Facharzt
Quelle: StriISchV

Umsetzung des Behandlungsko

nzeptes

41

Planungsunterlagen:
Evil. Lokalisationsaufnahmen, Dosista-
bellen, Planungsunterlagen, Isodo-

senplane fachkundig kontrolliert
Quelle: analog RL StrISchMed 7.3.2.2

4.2

Angaben zur Lagerung des Patien-
ten:

Patientenlagerung, Lagerungsvorrich-
tungen und Fixierungshilfen, Tischposi-
tionen, Fokus-Haut-Abstand, ggf. Mal3-
nahmen zum Strahlenschutz des Pati-

enten (z. B. Abschirmungen)
Quelle: analog DIN 6827-1 4.1.6.7
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Krankenakte und
Bestrahlungsprotokoll

Kommentar

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

| Version 2.8
W] 07.01.2019

Tumortherapie

Festlegunqg der physikalischen Be-
strahlungsparameter:

Kontrolle aller Berechnungen durch den

verantwortlichen, fachkundigen Arzt
Quelle: analog RL StrISchMed 7.3.2.2

4.4

Entzundlich / degenerative Erkran-
kungen

Festlegung der physikalischen Be-
strahlungsparameter:

Mittels Standardplan
Quelle: analog RL StrISchMed 7.3.2.2

4.5

Ersteinstellung:

Ersteinstellung durch fachkundigen Arzt,
Einstellfotos (Lagerung, Feldpforten),
Dokumentation des Strahlenschutzes
fur den Patienten (z. B. Bleischiirze,
indiv. Bleiausblendungen)

4.6

Ist der Patient in der Bestrahlungsliste
aufgefiihrt?
Quelle: StriISchv

4.7

Bestrahlungsnachweis:
Protokollierung gemaf DIN 6827-1,
Dokumentation der durchfiihrenden
MTRA und des fachkundigen Arztes,
Anderungen der Einstellungen miissen
protokolliert werden, Signaturen (ggf.

Klrzelbuch)
Quelle: StriISchv

Bestrahlungsverlauf und -abschluss

5.1

Abschluss der Bestrahlung:
Fachkundige Entscheidung Uber Ab-
schluss der Bestrahlung, Abschlussun-
tersuchung, ggf. Tumorrickbildung,
Nebenwirkungen, Angaben zur Weiter-
behandlung, Organisation der Nachun-

tersuchungen
Quelle: analog DIN 6827-1 4.2.2.7

5.2

Arztbrief:

Personalien, Behandlungsdatum, Diag-

nose mit Kurzbeschreibung des Erkran-
kungsverlaufs, Indikationsstellung, Emp-
fehlungen zur weiteren Nachbehand-

lung, Wiedervorstellung und Nachsorge
Quelle: analog DIN 6827-1 4.3

5.3

Nachuntersuchungen bei dermatolo-
gischen Erkrankungen:
Nachuntersuchung entsprechend der
Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin
7.1.4, eigene Nachuntersuchungen oder
Bemuhungen Verlaufsinformationen zu
bekommen, Dokumentation der Neben-

wirkungen und Spatfolgen
Quelle: analog RL StrISchMed 7.2
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Abweichungen wurden nachvollziehbar
begriindet

ZAS
S Krankenakte und B%vl/gttf;l?g
o Bestrahlungsprotokoll Kommentar 1 = default*
o X
g ,6' 2-4 f.FehIer-
klassifikation
6 Zusammenfassende Beurteilung
6.1 Beurteilung hinsichtlich strahlenthe-
rapeutischer 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
6.2 Die Durchfiihrung der Therapie ent-
spricht der vorgelegten SOP: 1

Summe Fehlerpunkte in diesem Abschnitt: 0
k.0.-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 Monat/Jahr erfolgen.
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