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In der turnusmaBigen gemeinsamen Sitzung von Landerausschuss R6V und Fach-
ausschuss Strahlenschutz vom 26.11.2008 (Hamburg) wurde das vom Zentrale Er-
fahrungsaustausch der ASt.en (ZAS) vorgestellte einheitlichen Bewertungssystems
einstimmig - in seiner jeweiligen Fassung - fir alle ASt.en als verbindlich erklart.

Damit soll weitgehendst sichergestellt werden, dass — unter Beachtung fdderaler
Strukturen — bundesweit einheitliche Kriterien fiir die Uberpriifungen nach §17a RaV
sowie §83 StrISchV angewendet werden. Die folgende Grafik zeigt die Struktur des
erarbeiteten Beurteilungssystems. Die mit ’ markierten Teile sind der stiandigen Re-
vision unterworfen — d. h. auf jeder zukiinftigen Sitzung des ZAS werden ent-
sprechend TOPs daflr vorgesehen werden. Fir die generellen Teile dieses Be-
wertungssystems ist vorgesehen — nach Sammeln von Erfahrungen tber einem Zeit-
raum von etwa 5 bis 7 Jahren — diesen auf seine Verwendbarkeit zu Uberprifen um
dann ggf. Anderungen vorzunehmen oder aber auf ein alternatives Verfahren umzu-

stellen.
Generelles Beurteilungskonzept
Arztliche Stellen Arztliche Stellen Arztliche Stellen
§17a RoV §83 StrISchV § 83 StrISchV
Radiologie Strahlentherapie Nuklearmedizin
generelle Beschreibung’

a) Mangelpunktelisten

| Mangelpunkteliste I Beispielmangelpunkteliste

(entitatstibergreifend)

b) Mangelpunktelisten

(entitatsspezifisch)
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Mangellisten Medizin
ubergreifende Auflistung
Skelettszintigrafie spezifisch
Myokardszintigrafie spezifisch
Schilddriisenszintigrafie spezifisch
Nierensequenzszintigraphie spezifisch
Lungenperfusionsszintigraphie spezifisch

Rontgen

Liste beschriebener Mangel und deren Einstufung

Empfehlung

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrlSchV
ZAS Version 3.3 (2012.03.01)

Seite 4 von 47



Generelles Beurteilungskonzept

Der Landerausschuss R6V und der Fachausschuss Strahlenschutz (StrISchV) hatten
einstimmig den Zentralen Erfahrungsaustausch der ASt.en (ZAS) beauftragt in Zu-
sammenarbeit mit allen ASt.en ein einheitliches Bewertungssystem fiir die ASt.en zu
entwickeln.

Der ZAS nahm diesen Auftrag an und entwickelte ein einheitliches Bewertungs-
system, das die im Folgenden aufgelisteten Kriterien zu erflllen hat:

e Es soll mdglichst die in der nationalen bzw. internationalen Qualitatssicherung
gebrauchliche Terminologie verwendet werden.

e Gravierende Mangel missen zu angemessenen Gesamtbeurteilungen flhren.
Viele wenig relevante Fehler darfen nicht GbermaBige Folgen nach sich zie-
hen, aber auch nicht unberlcksichtigt bleiben.

e Es soll, soweit wie moglich, auf alle ,moralisierenden® (Beispiel: geringe, schwere
Mézngel), oder ,schulmeisterlichen” Begriffe (Beispiel: Schulnoten) verzichtet wer-
den.

e Das Bewertungssystem kann ohne Einbeziehung von landerspezifischen Vor-

gaben der Aufsichtsbehérden aufgebaut werden.
(Beispiel: vorgegebene Wiedervorlagefristen, vorgegebene Verfahrensanweisungen, etc.)

« Das Bewertungssystem soll offen sein flr unterschiedliche Vorgehensweisen

bei den Prifungen, die demselben Ziel der Qualitatssicherung dienen.
(Beispiel: freiwillige Auswahl von Untersuchungen/Akten durch die Betreiber oder gezielte
Auswahl durch die ASt.)

e Das Ziel fur die Entwicklung und den Einsatz des Bewertungssystems liegt in
der Vereinheitlichung von Mé&ngel- und Ergebniskategorien und in der zu-
kinftigen Vergleichbarkeit der Ergebnisse.

« Der ZAS hat sich darauf verstandigt, eine Einteilung in 4 Kategorien vorzu-
nehmen.

Auf der Basis der 0. g. Vorgaben wurde das GrundgerUst fir ein einheitliches Be-
wertungssystem entwickelt und einstimmig verabschiedet. Es bildet die Grundlage
fir die fachspezifischen Teile des einheitlichen Bewertungssystems der ASt.en R8V,

Nuklearmedizin und Strahlentherapie.
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Generelles Beurteilungskonzept

0. Benennung

Es soll prinzipiell von Mangel- und Ergebniskategorien gesprochen werden —
wie dies beispielsweise in der Bezeichnung in der Sachverstandigenrichtlinie
umgesetzt ist.

Die Werteskala fir Mangel- und Ergebniskategorien soll einheitlich von 1 bis 4
bzw. | bis IV lauten. Eine weiterreichende, ggf. erkldarende Benennung kann

gof. durch die jeweilige ASt. selbst vorgenommen werden (Beispiel: KBV-
Nomenklatur oder ,,1“ = ,ohne Méngel", etc.)

e 1“symbolisiert, dass kein Mangel vorliegt

o 2° 3% ,4“ symbolisiert, wie schwerwiegend die Abweichung bzw. der
Mangel bewertet wird, und kann so nicht mit ,Schulnoten® verwechselt
werden.

1. Mangelkategorien

Alle Feststellungen und AuBerungen zu den von der ASt. iiberpriiften Aspekte wer-

den in Hinweise und Mangel unterteilt.

Auch Hinweise sind die in § 17a (2) ROV formulierten "MaBnahmen* bzw. §83 (2) StriSchV ,Vor-
schldge®, die zur Optimierung der medizinischen Strahlenanwendung dem Betreiber ... mitgeteilt wer-
den. Den Betreibern ist deutlich zu machen, dass sie handeln miissen. Es ist nicht ausreichend, nur
Hinweise bzw. Vorschldge zur Kenntnis zu nehmen, da deren Umsetzung durch die ASt.en zu iiber-
prtifen ist.

Hinweise ohne Mangel

Hinweise zu Feststellungen, die in keinem Fall negativ bewertet werden, fallen
in die Kategorie ,1%

Méngel mit fester Zuordnung einer Méangelkategorie

Méngel, die nicht in verschiedener Auspragung vorkommen, werden festen
Méangelkategorien zugeordnet.

Mangel mit auspraqungsABHANGIGER Zuordnung einer Mangelkategorie
Méngel, die auspragungsabhangig sind, kénnen, je nach Einzelfall, ver-

schiedenen Mangelkategorien zugeordnet werden

(Beispiel: Unterschreitung der in den Leitlinien der BAK vorgegebenen Aufnahmespannung
(kV) am Kérperstamm um <5 kV = ,1°, um 5 - 10 kV = 2", um >10 — 20 kV = ,3", um >20 kV
= 114“)

Mangel mit Zuordnung einer ERGEBNIskategorie (,.k.0.“-Mangel)
Mangel, die bei Feststellung durch die ASt. dazu fiihren, dass auch ohne Be-
ricksichtigung weiterer Mangel das Ergebnis mindestens in eine bestimmte

ERGEBNIS-Kategorie einzuordnen ist.
(Beispiel: durchgehende Verwendung eines FFS der EK SC = 100 am Kérperstamm —

Mangelkategorie 4 k.o.“ mit daraus folgender Ergebniskategorie = ,,IV*),

Der Zusatz .v* (variabel) zu einer Mangelkategorie eines Mangels
(z.B. 3V) legt die Mangelkategorie (z.B. 3 fest. Je nach Auspragung kann hier
abweichend auch die jeweils niedrigere bzw. héhere Mangelkategorie (z.B. 2
oder 4) im Einzelfall festgelegt werden. Die Grinde fiir die Abweichung sollte

im Einzelfall durch die jeweilige ASt. nachvollziehbar dokumentiert sein.
(Beispiel: Unterschrift/en fehlen selten (2) hdufig (3) immer (4) — hierbei ist 3 die Regel, zu-
begriinden sind ggf. 2 oder 4 )
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Generelles Beurteilungskonzept

Fir jede Prifung eines Teilbereiches (z.B. Patientenuntersuchung / -behandiung, Konstanz-
priifung der Geréte, Filmverarbeitung, etc.) soll aufgrund der o.g. Mangel die Einstufung in
eine Ergebniskategorie durchgeflhrt werden.

Die Auswahlregeln hierzu legt jede ASt. bedingt durch das lokale Vorgehen selbst
fest. Es gibt z. B. gute Griinde, warum einige ASt.en Patientenunterlagen gezielt
nach Patientennamen anfordern und andere ASt.en den Betreiber innerhalb eines
engen Zeitfensters die Untersuchungen selber aussuchen lassen. Bei selbst aus-
gesuchten Untersuchungen, also den ,besten®, kbnnen héhere Anforderungen an die
Qualitat gestellt werden.

Je nach Vorgehensweise einer ASt. ist die Zusammenfassung zu einer Ergebnis-
kategorie

e nur aller technischen bzw. medizinischen Teile der Uberpriifung
oder aber

e einer vollstandigen Zusammenfassung aller Teile einer Uberpriifung
moglich.

FUr die Zusammenfassung der Ergebnisse der Prifungen der Teilbereiche (z.B. Pati-
entenuntersuchung / -behandlung, Konstanzpriifung der Geréte, Filmverarbeitung) zu einer Er-
gebniskategorie gilt, dass das ,schlechteste” Ergebnis einer Teilprifung die Ergeb-
niskategorie bestimmt.

2. Ergebniskategorien der Uberpriifungen

Ergebniskategorien kdnnen die Werte ,|* bis ,IV* annehmen, wobei ,I* ein (ggf. weit-
gehend) fehlerfreies Uberpriifungsergebnis bezeichnet. Jeder Kategorie ist eine
durch die jeweilige ASt. selbst festzulegende Konsequenz zuzuordnen. Eine weiter-
reichende, ggf. erklarende Benennung kann ggf. durch die jeweilige ASt. selbst vor-

genommen werden (Beispiel: KBV-Nomenklatur oder ,I* = ,ohne Méngel*, etc.)
Beispiel:

J“ Wiedervorlage: innerhalb von 24 Monaten soll die ndchste Uberpriifung abgeschlossen sein.
Keine Méngel )

JAl“ Wiedervorlage: innerhalb von 24 Monaten soll die nédchste Uberpriifung abgeschlossen sein
Es wird eine Bestétigung der Umsetzung der Hinweise der ASt. erwartet.

SI* Wiedervorlage: 12 Monate )
Es wird eine Bestétigung der Umsetzung der Hinweise der ASt. innerhalb von 6 Monaten er-
wartet.

LAV*  Wiedervorlage 6 Monate
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Generelles Beurteilungskonzept

Es wird eine kurzfristige Bestétigung der Umsetzung der Hinweise der ASt. oder Angaben
zum geplanten weiteren Vorgehen erwartet.

Die Regeln, wann eine Meldung an die zustandige Aufsichtsbehérde erfolgt, werden
in jedem Bundesland selbst auf der Basis der Richtlinie Arztliche und Zahnérztliche
Stellen in Absprache mit der Behdrde festgelegt. Generell sollte eine entsprechende
Meldung erst dann erfolgen, wenn

e die Priifunterlagen der ASt. nach mind. 2 Erinnerungen nicht oder nicht voll-
standig zur Verfligung gestellt werden.

e die Hinweise der ASt. wiederholt nicht beachtet bzw. umgesetzt wurden.

e _Gefahr in Verzug” ist, also Schaden firr die Patienten und/oder das Personal
angenommen wird.
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Generelles Beurteilungskonzept: Beispiel Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

Gesamtergebnis
Strahlentherapie

pro Organisationgseinheit

Teilergebnis-
Technik

Teilergebnis-
Medizin

Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis
Mangellisten Mangellisten Mangellisten Mangellisten Méangellisten Mangellisten Mangellisten Mangellisten
KP KP je KP je Gerat KP je Gerat KP je Gerat Pat.-Unterl. Pat.-Unterl. Pat.-Unterl.
R6-Gerate Planungs- zur Tele- zur zur je Entiat je Entitat je Entitat
system therapie R6-Therapie Brachyth.. Teletherapie R&-Therapie Brachyth.
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Generelles Beurteilungskonzept: Beispiel Nuklearmedizin

Teilergebnis-

Technik

Gesamtergebnis

Nuklearmedizin

pro Organisationgseinheit

Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis
Mangelliste Mangelliste Mangelliste Mangelliste
KP KP Boheloch KP Nuk- KP Nuk-
Aktivimeter oder/und Gerat 1 Gerét n
Sonde

Teilergebnis-
Medizin
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Generelles Beurteilungskonzept: Beispiel Rontgen

Gesamtergebnis

Rontgen

Teilergebnis-
Technik

Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis
Mangelliste Mangelliste Mangelliste Mangelliste
KP Film- KP Befund- KP R - KP R6 -

verarbeitung monitor Gerat 1 Geratn

Teilergebnis-
Medizin
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Arztliche Stellen §83 StriSchV, §17a RoV
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 bewertungs-
relevante Datensatze nur in den installierten Computersystemen verfligbar und mus-
sen dort eingesehen werden.. Das erreichte Qualitatsniveau einer Einrichtung ist im
Hinblick auf den Prozess- und Systemcharakter nur durch die Betrachtung des sinn-
voll abgestimmten Zusammenwirkens aller Komponenten einzuschatzen.

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

Die zusammenfassende Bewertung der Einrichtung, sowohl fiir den Bereich Medizin
als auch fir den Bereich Physik sollte besser verbal als in Form einer ,, Note* erfol-
gen.

Bewertung nach einem vierstufigen Schema.

Die vier Stufen unterteilen sich in
J Keine Mangel, einwandfreie Vorgehensweise;
o Geringfligige Mangel, die zu beheben die Institution durch Hinweise
gebeten wird;
o Deutliche Méangel, die behoben werden missen;

o Schwere Méangel, die unmittelbar zu beseitigen sind.
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Arztliche Stellen §83 StriSchV, §17a RoV
Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

Festlegungen fiir die Arztliche Stelle Strahlentherapie

Die Bewertung der einzelnen Stufen ist fachspezifisch auszuflllen, wobei auch fir
die Strahlentherapie Einheitlichkeit zwischen den verschiedenen Arztlichen Stellen
erreicht wurde. Es ergeben sich unterschiedliche Mdglichkeiten fir die Abfassung
des Prifberichts.

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

2 Jede einzelne Prifposition wird bewertet, jedoch muss die Bewertung im
Prifbericht nicht explizit aufgeflihrt, sondern als Hinweis bzw. als
jeweiliger Mangel ausfihrlich im Text und zusammengefasst im Abschnitt
Schlussfolgerungen dargelegt. Die explizit aufgefiihrte Bewertung be-
ricksichtigt zwar die einzelnen Prifpositionen, schlieBt jedoch den
Prozesscharakter der Strahlentherapie als wesentliches Element mit ein.

3 Bei beiden Verfahren ist eine Bewertung getrennt fiir Medizin und Phy-
sik/Technik mdéglich, aber in jedem Fall eine gemeinsame fur die ge-
samte Institution erforderlich.

Die Gesamtbewertung einer Institution ist durch eine Stufe, sowie einheitlich in ver-
baler Form nach folgendem Schema durchzufiihren:

I:  Der medizinische und physikalisch-technische Teil der Strahlen-
behandlung einschlieBlich des Strahlenschutzes fir Patienten und
Personal weisen eine sehr hohe Qualitat auf.

Eine sichere und dem aktuellen Standard angemessene Behandlung ist

gewahrleistet.

[I:  Der medizinische und physikalisch-technische Teil der Strahlen-
behandlung einschlieBlich des Strahlenschutzes fir Patienten und
Personal weisen eine hohe Qualitat auf.

Eine sichere und dem aktuellen Standard angemessene Behandlung ist
gewabhrleistet, die Optimierungsvorschlage sollten umgesetzt werden.
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Arztliche Stellen §83 StriSchV, §17a RoV
Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)
Der medizinische und physikalisch-technische Teil der Strahlen-
behandlung einschlieBlich des Strahlenschutzes fir Patienten und
Personal weisen eine noch ausreichende Qualitat auf.
Eine sichere und dem aktuellen Standard angemessene Behandlung ist
gewahrleistet, sobald die aufgefliihrten Mangel behoben sind.

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

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

beheben .

In der Strahlentherapie kénnen die Bewertungskriterien in folgenden Gruppen zu-
sammengefasst werden:

Einhaltung gesetzlicher Vorschriften
Organisationsstruktur

Technische Ausstattung

GMP- Prinzipien

Individuelle Therapiefliihrung
Radiotherapeutische Prozedur
Medizinische Qualitatssicherung
Dokumentation

Physikalisch-technische Qualitatskontrolle
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Arztliche Stellen §83 StriSchV, §17a RoV
Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)
Mégliche Bewertungen entsprechend der Mangelkategorien sind in den nach-
folgenden Tabellen aufgefihrt.

Gesetzliche Vorschriften

Stufe 2 Stufe 3 Stufe 4

Abweichung von StrISchV,
Ro6V, RL Strahlenschutz, Fest-

legungen Landesbehdrde

® wenn nicht stahlen-
schutzrelevant:

geringe Ab- deutliche Abweichungen grobe VerstdBe
weichungen
e wenn strahlenschutz-
relevant:
geringe Abweichungen VerstdBe mit Gefédhrdung
Organisationsstruktur
Stufe 2 Stufe 3 Stufe 4
Geringe Strukturdefizite Erkennbare Strukturdefizite | Patientengeféhrdende Struk-
turdefizite

Optimierungsreserve bei | Unzureichende Prozess- | Patientengefédhrdende Orga-
Prozessoptimierung organisation nisationsdefizite

Grenzwertige Personalaus- | Personalausstattung nicht | Patientengefdhrdende  Per-
stattung profilgerecht sonaldefizite (Anzahl, Quali-

fikation)

Geringe Weiterbildungs- | Erkennbare Weiterbildungs- | Fehlende Weiterbildung

defizite defizite
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Arztliche Stellen §83 StriSchV, §17a RaV

Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

Technische Ausstattung

Stufe 2 Stufe 3 Stufe 4
Teilweise nicht entsprechend | Fir Abteilungsprofil inadaquat | Gravierende technische
dem Abteilungsprofil Mangel
Mit
Nicht optimal flr  An-|Fir Anwendungspalette nicht|Beeintrachtigung von Strah-
wendungspalette ausreichend lenschutz  und  Therapie-
ergebnis
GMP-Prinzipien
Stufe 2 Stufe 3 Stufe 4

Studienprotokolle,
AWMEF-Dokumente, Leitlinien
von

DEGRO und ESTRO,
Einschlagige Normen

Nicht komplett

Teilweise nicht beachtet

Generell nicht beachtet

Einhaltung der Vorgaben

weitgehend gegeben

Keine systematische Ein-

haltung der Vorgaben

Keine indikationsgerechte

Strahlentherapie

Arbeitsanweisungen teilweise

nicht relevant

Teilweise nicht vorhanden

Nicht vorhanden

Individuelle Therapieflhrung

Stufe 2 Stufe 3 Stufe 4

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

weichung ohne Begriindung

sprechende Begriindung

plan

Arztliche  Patientenfiihrung

Arztliche  Patientenfiihrung

Keine arztliche Patienten-

unter Therapie suboptimal unter Therapie nicht systema- | kontrolle
tisiert
Unbegriindete  Abweichung

vom Therapieplan

Personliche  Verantwortlich-

Persoénliche  Verantwortlich-
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Arztliche Stellen §83 StriSchV, §17a RoV

Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

keiten nicht klar definiert

keiten fehlen

Radiotherapeutische Prozedur

Stufe 2

Stufe 3

Stufe 4

Weitgehend indikations-

gerechtes Vorgehen

Abweichungen des Thera-
pieplans, die Behandlungs-
ergebnis ungunstig beein-

flussen kbnnen

Fehlende rechtfertigende

Indikation

Optimierung méglich

Optimierung erforderlich

Grob fehlerhafte Therapie-
planung, Simulation, Veri-
fikation oder Therapiedurch-
fihrung

Dokumentation der Prozedu-

ren ausreichend

unzureichend

Nachweis durchgefihrter

Prozeduren fehlt

Medizinische Qualitatssicherung

Stufe 2

Stufe 3

Stufe 4

Vor-, Primér-, Verlaufs- und
Nachsorgebefunde inkomplett

erfasst

lickenhaft erfasst

Erfassung fehlt

Organisation suboptimal

unzureichend

Fehlende klinische Unter-

suchung

Dokumentation

Stufe 2

Stufe 3

Stufe 4

Vollsténdigkeit, Verfugbarkeit

verbesserungsféhig

Nicht Vorgaben ent-

sprechend

Informationen in wesent-

lichen Teilen unvollsténdig

Datenkonstanz, Datensicher-

heit nicht eindeutig festgelegt

Unzureichend

Kein System fiir Daten-

konstanz, Datensicherheit

Zugangshierarchie undefiniert

fehlt

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrlSchV
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Arztliche Stellen §83 StriSchV, §17a RoV
Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

Physikalisch — technische Qualitatskontrolle

Stufe 2 Stufe 3 Stufe 4

Zustands- und Konstanz- Zustands- und Konstanz- Zustands- und Konstanz-
prifungen mit geringen De- | priifungen nicht an- prifungen nicht durchgefiihrt
fiziten forderungsgerecht

KontrollmaBnahmen nicht KontrollmaBnahmen nicht Keine KontrollmaBnahmen
optimal systematisiert strukturiert

Geringe Méngel bei Betriebs- | Deutliche Mangel bei Be- Betriebstagebuch nicht vor-
tageblchern triebstageblichern handen
Termintberschreitung Mess- | Messtechnische Kontrolle Keine Messtechnische Kon-
technische Kontrolle unvollstandig trolle

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrlSchV
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Arztliche Stellen §83 StriSchV, §17a RaV
Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie): Beispielmangellisten

allgemein MK ZAS
fehlende Unterschriften bei qualitatssichernden MaBnahmen 2v
fehlende Information der ASt iber Anderung der Gerateausstattung 2v
unvollstandige Arbeitsanweisungen 2v
unklare Vertretungssituationen 3v
unzureichende / unklare Kontakte zwischen Klinik und MVZ 3v
Personalschliissel Arzte / Medizin-Physik / MTRAs zu gering 3v
(nur wenn Fehler festgestellt werden)
unzureichende Arbeitsanweisungen MK 3v
Simulator / CT MK ZAS
Prufprozeduren nicht schriftlich niedergelegt 2v
Konstanzprifungen nicht DIN gerecht 2v
fehlendes externes Lasersystem am CT 3v
Priffrequenz 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. regelmaBig auspragungsabhéangig,
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ZAS Version 3.3 (2012.03.01)

Seite 19 von 47




Arztliche Stellen §83 StriSchV, §17a RaV
Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie): Beispielmangellisten

RT - Planung MK ZAS
Modellplane fur RT- Planungssysteme 2v
fehlende arbeitstagliche Kontrollen der Basisdaten des BPS 2v
Datenlibermittlung CT ¢ Planungssystem 2v
Dosisspezifikation nach P1 DEGRO / DGMP 3
Linearbeschleuniger MK ZAS
fehlendes Ausfallkonzept 2v
isozentrische und exzentrische Tischrotation 2v
Konstanzprifungen bei Stereotaxie 3v
Qualitatssicherung der Patientenlagerung 3v
Verifikation und Feldkontrolle P4 DEGRO / DGMP 2v
unregelmaBige MTK - Durchfiihrung 2v

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

Vv = variabel, d. h. regelmaBig auspragungsabhangig,
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Arztliche Stellen §83 StriSchV, §17a RaV

Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie): Beispielmangellisten

Strahler bzw. DIN 6809

Réntgentherapie MK ZAS
DIN gerechte Dosimetrie 3v
monatliche dosimetrische Uberwachung im Nutzstrahlenbiindel 3v
fehlende Genehmigung durch Behérde 4
Brachytherapie MK ZAS
Qualitatssicherung AL — Gerate nach DIN und RL Strahlenschutz in der 3v
Medizin
Angaben zur Dosierung / Dosisspezifikation und Dokumentation P3 3v
DEGRO/DGMP & GEC - ESTRO Guidelines (e.g. Prostata)
Eingangsprifung der Strahlerstarke gem. DGMP-Bericht 13 fir HDR- 3v

Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,
Vv = variabel, d. h. regelmaBig auspragungsabhéangig,
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Arztliche Stellen §83 StriSchV, §17a RaV

Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie): Beispielmangellisten

sorgeplan)

Aktenfiihrung MK ZAS
undbersichtliche, schlecht nachzuvollziehende Aktenflihrung 2v
inkomplette Angaben zu Anamnese, Befunden, Untersuchungen 3v
nicht eindeutig ableitbare Rechtfertigende Indikation 3v
keine individuellen Aufklarungsprotokolle/ therapeutische Alternativen 2v
Zusammenfihrung der Daten von Brachy- und perkutaner Therapie 3v
Zusammenflihrung 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 3v
/ Therapiekonzept
fehlende Begriindung fiir Therapiednderungen 3v
fehlende Dokumentation simultan durchgefihrter Therapien 3v
unzureichendes zusammenfassendes Therapieprotokoll 3v
fehlende Angaben zu Therapieverlauf und -erfolg, Nebenwirkungen (Nach- 3v

Legende:

Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,
Vv = variabel, d. h. regelmaBig auspragungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StriSchV
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Arztliche Stellen §83 StriSchV, §17a RaV

Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie): Beispielmangellisten

Therapie ZAS ZAS
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 3v
Protokollierung
Konventionelle Réntgentherapie ZAS ZAS
Mangel in Aktenfihrung, Rechtfertigende Indikation 3v
Méngel 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 regelméaBige Kontrolle der RT-Protokolle durch MPE 3v

Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,
Vv = variabel, d. h. regelmaBig auspragungsabhangig,
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Arztliche Stellen §83 StrISchV
Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

Gerateunabhangige Kriterien

Mangelkategorien (1 bedeutet schlicht keine Mangel)
3

Zei | Priifposition Auspragung 2 4 k.o.-Kriterium, fiihrt zu Ergebniskategorie ==> ZAs
le (leichte (mittlere (starke
Beanstandun- Beanstandun- Beanstandun-
gen) gen) gen)
Allgemeine Ge- einzelne fehlende | wenige leichte mehrere leichte nicht durchgefiihrt ko4
1a | sichtspunkte Prifungen Mangel Mangel 0
Kein RW bei mittlerer Mangel, | > 2 leichte + 1 viele Mangel, methodisch falsch
sonst konstanten | wie z.B.: mittlerer Mangel k.0.4
1b Werten
Keine oder feh- deutliche Soll- > 1 mittlerer
lerhafte AA wertliberschrei- Mangel
tung ohne dok.
1c Reaktion
Einzelne Mes- nicht regelméBig | offensichtlich
sungen leicht durchgefihrt fehlerhafter, die
auBerhalb der Funktion beein-
Sollwerte tréachtigender
1d Messwert
Béufiglfeit der in Prozent. der >90 % >70% > 50 % bei Uberschreitung der Haufigkeiten nach Kategorie 3 k.0., bei Unterschreiten der Haufig-
urchfiihrung vorgeschriebenen keiten nach Kategorie 4
1le | ==> Haufigkeit (bei
Héaufigkeit von seltenen Prifun- | <10 % (kom- <20 % (kom- < 40 % (kom- bei Uberschreitung der Haufigkeiten nach Kategorie 4 | Haufigkeit von Sollwertabweichun-
Referenzwert- gen sind die mentiert) mentiert) mentiert) gen.
Abweichungen Prozentangaben | 1-malig (unkom- | < 10 % unkom- < 20 % unkom- Stufe 2, 3, 4 statt:
==> sinngeman zu mentiert) mentiert mentiert Unkommentiert, besser: ohne ada-
Ubersetzen) quate Reaktion
1f
Referenzwerte bei einzelnen bei mehreren bei vielen Prifpo-
oder Referenzbil- Prifpositionen, Priifpositionen sitionen, wenn
der fehlen wenn Werte sonst | oder wenn eine Prifungen da-
gut Priifung dadurch | durch nicht beur-
nicht beurteilbar | teilbar sind
1g ist
Betriebsbuch liegt nicht vor
1h
Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\'

= variabel, d. h. regelmaBig auspragungsabhéngig,
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Arztliche Stellen §83 StrISchV
Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

Aktivimeter

Bei den Prifpositionen der einzelnen Geréte gelten grundsatzlich in jeder Priifposition die gerateunabhéangigen Mangelkategorien der Zeilen 1e bis 1f, was die Bewertung der Haufigkeit von Einzelman-
geln betrifft.
Fir die Gerate sind die vorgeschriebenen Priifpositionen in Spalte 2 aufgefiihrt. In Spalte 4 stehen die zugehdrigen Toleranzbereiche. Ein Wert auBerhalb dieser Bereiche wird als Mangel eingestuft.

Méngelkategorien (1 bedeutet schlicht keine Mangel)
Zei | Priifposition Hafig- | Auspragung 2 3 4 k.o.-Kriterium, fiihrt zu Ergebniskategorie ==> ZAs
le keit (leichte (mittlere (starke
Beanstandun- | Beanstandun- | Beanstandun-
gen) gen) gen)
2a | Basisdaten keine Absolutkalibrierung Ko.3
2b | Nulleffekt in 1 taglich | 50 - 200 % des Nulleffekte in
Nuklidstellung RW der GroBenord-
nung der appli-
zierten Aktivi-
taten
2c | Ansprechvermé- | taglich | <+5 % des RW nicht hwz-
gen in 1 Nuklid- RW korrigiert
stellung
2d | Nulleffekt in allen | halbj. 50 - 200 % des Nulleffekte im
benutzten Nuklid- RW Bereich der 2 d, e, f wird bei digitalen Geraten
stellungen (mo- applizierten nicht mehr benétigt
natlich) Aktivitaten
2e | Ansprechvermd- | halbj. <+5%des RW nicht hwz-
genin allen RW korrigiert
benutzten Nuklid- S.0.
stellungen (mo-
natlich)
2f | Linearitat halbj. < + 5% Linea- leichte Uber- deutliche Linea- | offensichtlich
ritats-abwei- schreitung nur | ritatsfehler fehlerhafte
chung Fehler bei Ausfiihrung
niedrigen Akti-
vitaten (d.h. S.0.
wenn der Feh-
ler durch den
Nulleffekt be-
stimmt ist)
2g | allgemein bei Verdacht auf Fehlfunktion in der Gesamtbe- Ko. 4
trachtung o
Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\'

= variabel, d. h. regelmaBig auspragungsabhéngig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StriSchV
ZAS Version 3.3 (2012.03.01)

Seite 25 von 47




Arztliche Stellen §83 StrISchV
Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

Sondenmessplatze

Bei den Prifpositionen der einzelnen Geréte gelten grundsatzlich in jeder Priifposition die gerateunabhéangigen Mangelkategorien der Zeilen 1e bis 1f, was die Bewertung der Haufigkeit von Einzelman-

geln betrifft.
Fir die Gerate sind die vorgeschriebenen Priifpositionen in Spalte 2 aufgefiihrt. In Spalte 4 stehen die zugehdrigen Toleranzbereiche. Ein Wert auBerhalb dieser Bereiche wird als Mangel eingestuft.

Mangelkategorien (1 bedeutet schlicht keine Mangel)
Zei | Priifposition Haufig- | Auspragung 2 3 4 k.o.-Kriterium, fiihrt zu Ergebniskategorie ==> ZAs
le keit (leichte (mittlere (starke
Beanstandun- | Beanstandun- | Beanstandun-
gen) gen) gen)
Untergrund/Null- | taglich 50 - 200 % des Nulleffekte in
effekt RwW der GréBenord- arbeitstaglich
nung der Pro-

3a ben

Energiefenster taglich <+ 3% vom nicht fir alle

RwW benutzten arbeitstaglich

3b Energiefenster

Zahlausbeute woch. <+5%des RegelmaBige

RW starke Schwan-

3c kungen

Bohrlochfaktor halbj. <+5%des Verdacht auf methodische Fehler
3d RW k.o. 4

allgemein bei Verdacht auf Fehlfunktion in der Gesamtbe- K
3e trachtung 0. 4

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

\'

= variabel, d. h. regelmaBig auspragungsabhéngig,
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Arztliche Stellen §83 StrISchV
Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

Gammakamera planar

Bei den Prifpositionen der einzelnen Geréate gelten grundsatzlich in jeder Priifposition die gerateunabhéangigen Mangelkategorien der Zeilen 1e bis 1f, was die Bewertung der Haufigkeit von Einzelman-
geln betrifft.
Fir die Gerate sind die vorgeschriebenen Priifpositionen in Spalte 2 aufgefiihrt. In Spalte 4 stehen die zugehdrigen Toleranzbereiche. Ein Wert auBerhalb dieser Bereiche wird als Mangel eingestuft.

Referenzbild

Méngelkategorien (1 bedeutet schlicht keine Mangel)
Zei | Priifposition Haufig- | Auspragung 2 3 4 k.o.-Kriterium, fiihrt zu Ergebniskategorie ==> ZAs
le keit (leichte (mittlere (starke Bean-
Beanstandun- | Beanstandun- | standungen)
gen) gen)
4a | Untergrund taglich 50 - 200 % des Gesamtimpuls-
RW zahl < 1000
bzw. Messzeit
zu niedrig
4b | Energiefenster taglich 3 % vom RW, nicht far alle
wenn nicht benutzten :
automatisch Energiefenster Siehe Punkt 1
nachgeregelt
4c | Ausbeute woch. <+10 % des kein Referenz- | RegelmaBige Verdacht auf methodische Fehler
RW (wenn wert starke
kurzlebige Verfahren nicht | Schwankungen
Quelle ver- nachvollziehbar
wendet wird)
<+5%des k.0.3
RW
(bei Verwen-
dung eines
langlebigen
Prifstrahlers)
4d | intrinsische Ho- woch. <8 % im Impulszahl zu wichtige Auf- eindeutige Abbildungsfehler (Lécher 0.3.)
mogenitét UFOV (und klein (< 10000 | nahmepara- Abweichung von Sollwerten, die an
Systemhomo- | Imp./pixel) meter nicht den Ergebnissen einer optimal einge-
genitat < 10 %, angegeben; stellten Kamera (Abnahme- bzw.
wenn diese Konstanzpriifungen) orientiert sind
statt der intrin- und durch einen MPE festgelegt
sischen ge- werden.
messen wird)
4f | Linearitat und halbj. < 4mm ohne Referenzbild deutliche Abweichungen von der Linearitat
Auflésungsver- Kolli. fehlt
mégen < 6 mm mit
Kolli.
visueller Ver-
gleich mit
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Arztliche Stellen §83 StriSchV
Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

Mangelkategorien (1 bedeutet schlicht keine Mangel)

Verzeichnungs-
freiheit und Ein-
stellungen von
Grau- und Farb-
skala

renzbild(ern),
die sowohl die
Grauab-
stufungen als
auch die Linea-
ritét beurteilen
lassen - z.B.
SMPTE-
Testbild

Zei | Prufposition Haufig- | Auspragung 2 3 4 k.o.-Kriterium, fiihrt zu Ergebniskategorie ==> ZAs
le keit (leichte (mittlere (starke Bean-
Beanstandun- | Beanstandun- | standungen)
gen) gen)
4g | AbbildungsmaB- | halbj. <15 %.
stab/
RastermaBstab
4h | bei Ganzkor- halbj. <+5%.
perzu-satz:
AbbildungsmaB-
stab Vergleich mit
Referenzbild
Ortsauflésung
4k | Dokumentations- | halbj. Vergleich mit
einheit: Refe-

Die Prifungen 4 h bis 4 j sind nach der Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin nicht explizit gefordert; sie finden sich aber in der DIN-Norm, die von der Richtlinie zitiert wird. Die Arztliche Stelle Hessen

empfiehlt diese Prifungen nur, bewertet sie jedoch nicht.

Legende:

v

= variabel, d. h. regelmaBig auspragungsabhangig,

Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,
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Arztliche Stellen §83 StrISchV
Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

Gammakamera fur SPECT

Bei den Prifpositionen der einzelnen Geréte gelten grundsatzlich in jeder Priifposition die gerateunabhéangigen Mangelkategorien der Zeilen 1e bis 1f, was die Bewertung der Haufigkeit von Einzelman-
geln betrifft.
Fir die Gerate sind die vorgeschriebenen Priifpositionen in Spalte 2 aufgefiihrt. In Spalte 4 stehen die zugehdrigen Toleranzbereiche. Ein Wert auBerhalb dieser Bereiche wird als Mangel eingestuft.

Mangelkategorien (1 bedeutet schlicht keine Mangel)

Ze

Priifposition

Haufig-

Auspragung

2

3

4

k.o.-Kriterium, fiihrt zu Ergebniskategorie ==>

le keit (leichte (mittlere (starke e
Beanstandun- | Beanstandun- | Beanstandun-
gen) gen) gen)
5a | Untergrund taglich 50 - 200 % des Gesamtimpuls-
RwW zahl bzw.
Messzeit zu
niedrig
5b | Kippwinkel des taglich <2°
Detektors vor
SPECT
5c | Energiefenster taglich < 3 % vom RW, nicht fir alle
wenn nicht benutzten :
automatisch Energiefenster Siehe Punkt 1
nachgeregelt
5d | Ausbeute woch. <+10 % des kein Referenz- | Regelmé&Bige Verdacht auf methodische Fehler
RW (wenn wert starke Schwan-
kurzlebige Verfahren nicht | kungen
Quelle verwen- nachvollziehbar
det wird)
<+5%des k.0.3
RW
(bei Verwen-
dung eines
langlebigen
Prifstrahlers)
5e | Systemhomoge- | wdch. <4 % im UFOV | Impulszahl zu | wichtige Auf- nur intrinsische | eindeutige Abbildungsfehler (Lécher 0.4.)
nitat (siehe mit Uniformi- klein (< 10000 | nahmepara- Homogenitat <59,
Anmer- | tdtsmatrix Imp./pixel) meter nicht bei SPECT- K OZ’
o .0.
kung) flllg\//oolhmne ?zngBe?ﬁii)/iune Kameras jeweils unkommentiert, ggf. Ausnah-
Uniformitits- Uniformitétskor- meregelung des Ministeriums in NRW
matrix rektur);
5f | Rotationszentrum | halbj. Offset unkorri- wenn eine Abweichung nicht beachtet wurde
giert < 6 mm K.0.4
Offset korrigiert e
<1,5mm
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Arztliche Stellen §83 StrISchV
Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

Mangelkategorien (1 bedeutet schlicht keine Mangel)

Zei | Priifposition Haufig- | Auspragung 2 3 4 k.o.-Kriterium, fiihrt zu Ergebniskategorie ==> ZAs
le keit (leichte (mittlere (starke
Beanstandun- | Beanstandun- | Beanstandun-
gen) gen) gen)
59 | Linearitat und halbj. < 4mm ohne Referenzbild deutliche Abweichungen von der Linearitét
Auflésungsver- Kolli. fehlt
mogen < 6 mm mit
Kolli.
visueller Ver-
gleich mit

Referenzbild

5h | AbbildungsmaB- | halbj. <+5%.

stab/
RastermaBstab
5i | bei Ganzkor- halbj. <+5%.
perzu-satz:
Abbildungsmas-
stab Vergleich mit
Referenzbild
Ortsauflésung
5j | Tomografische halbj. Vergleich mit
Homogenitat und Referenzbild
Kontrast
5k | Dokumentations- | halbj. Vergleich mit
einheit: Referenz-
Verzeichnungs- bild(ern), die
freiheit und Ein- sowohl die
stellungen von Grauab-
Grau- und Farb- stufungen als
skala auch die Linea-
ritdt beurteilen
lassen - z.B.
SMPTE-Test-
bild

Die Prifungen 5 h bis 5 j sind nach der Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin nicht explizit gefordert; sie finden sich aber in der DIN-Norm, die von der Richtlinie zitiert wird. Die Arztliche Stelle Hessen
empfiehlt diese Prifungen nur, bewertet sie jedoch nicht.

Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,
Vv = variabel, d. h. regelmaBig auspragungsabhangig,
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Arztliche Stellen §83 StriSchV

Nuklearmedizin: Mangellisten in der Nuklearmedizin

- soweit flir die jeweilige Entitat zutreffend -

entitatsspezifische Fehlerbewertung siehe spezielle Mangelliste

Bewertung
Arbeitsanweisung
Nicht vorhanden 3
keine Praxisanpassung 2v
Unterpunkte bei der Uberpriifung
Aufnahmetechnik nicht vorhanden 2
Kamerabedienung nicht vorhanden 1v
Radiopharmakon oder/und Aktivitat (DRW) nicht angeben 1v
Rechtfertigende Indikation nicht vorhanden oder zutreffend 1v
keine komplette Abbildung des untersuchten Organs 3v
Rechtfertigende Indikation
nicht gegeben 4
nicht nachvollziehbar 3v
Frage nach Schwangerschaft, Pat. nicht befragt 3v
Verabreichte Aktivitat / (Kinder!)
Uberschreitung DRW ohne (schriftliche) Begriindung
zwischen >30% und <50% 2v
zwischen 50% und <100% 3v
>100 k.o. 4
Befundung
Aktivitat fehlt 2v
Anamnese / Medikation 2v
Befundbewertung 3v
Befundbeschreibung 2v
weiteres Prozedere, weitere Empfehlung nicht gegeben 2v
weiteres Prozedere, weitere Empfehlung nicht korrekt 3v
Patientengefahrdung 4v/k.0. 4
Radiopharmakon nicht angegeben (siehe Abschnitt ,Allgemeinde Dokumentation’)
Allgemeine Dokumentation (Szintigramm/Befundbericht/Aufzeichnung)
Radiopharmakon nicht angegeben 2v
Radiopharmakon nicht zugelassen (nicht werten aber Aufsichtsbehbrde melden)
Aktivitdtsangabe 3v
Aufnahme/Inj.-Zeitpunkt nicht angegeben 2v
Injektionsstelle
Untersuchungsdatum 3
Ansichtsbeschriftung fehlt oder ist nicht korrekt 2v
Szintigraphie (Dokumentation)
Keine Bilder 3v
Bildqualitat fur die Frage unzureichend 3v
Beschriftung der Bilder nicht ausreichend 3v
Erkennung von Fehlerquellen 3v
Umsetzung friherer Empfehlungen (nach AusmaB des Fehlers)
nicht vorhanden 2-4/k.o.4

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

\'} = variabel, d. h. regelmaBig auspragungsabhangig,
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Arztliche Stellen §83 StrISchV
Nuklearmedizin: Mangellisten (Skelettszintigrafie)

Skelettszintigrafie

Prufkriterium Arbeitsanweisung MK ZAS
Vorgehensweise bei 1-, 2-; oder 3- Phasenszintigraphie nicht vorhanden 2
Weitere Unterpunkte, deren Fehlen zum Hinweis fihrt: Jeweils 1
‘ e Dokumentation der Injektionsstelle, des Injektionszeitpunktes und des Aufnahmezeitpunktes ‘
‘ e Hydrierung ‘
‘ e Counts bei Einzelaufnahmen ‘
‘ * Abfrage Schwangerschaft ‘
| e Abfrage Stillzeit \
Prifkriterium Allgem. Dokumentation (Szinti /Befundbericht/Aufzeichn.) MK ZAs
Injektionsstelle nicht angegeben 2v
Prifkriterium Szintigramm-Dokumentation MK ZAs
Unterpunkte bei der Uberpriifung der Bilddokumentation und -qualitat
Dual-Intensity Abstufung nicht vorhanden (wenn méglich) 2v
Dual-Intensity Abstufung nicht ausreichend 1v
problemorientierte Zusatz-Projektionen fehlen 3v
Counts der Einzelaufnahme nicht ausreichend 2v Qualitat der Einzelaufnahme
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Arztliche Stellen §83 StrISchV
Nuklearmedizin: Mangellisten (Skelettszintigrafie)

nicht ausreichend

Grauwertebalken nicht vorhanden 2v

Keine Erkennung von Fehlerquellen und Problemen, wie z.B. 3v

Geringer Kontrast

Hohe Untergrundaktivitat

Artefakte durch Lagerungshilfen
Blasenaktivitat bei Beckenherden
Instabilitdt des Radiopharmakons
Fehlinjektion

Patientenbewegungen
Rekonstruktionsartefakte bei SPECT
Schwéachende Materialien

Zu groBer Abstand Detektor - Patient

Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,
Vv = variabel, d. h. regelmaBig auspragungsabhangig,
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Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Myokardszintigrafie)

Myokardszintigrafie

Prifkriterium Arbeitsanweisung MK ZAS
Vorgehensweise bei medikamentdser Belastung und ergometrischer Belastung nicht vorhanden 1
Weitere Unterpunkte jeweils MK 1
e Dokumentation der Injektionsstelle des Injektionszeitpunkies und des Aufnahmezeitpunktes
e Abfrage Schwangerschaft
o Abfrage Stillzeit
e Abfrage Medikation
Prufkriterium Szintigraphie-Dokumentation MK ZAS
Unterpunkte bei der Uberprifung der Bilddokumentation und Bildqualitat
fehlende Schnittrichtung 3v
Keine Zuordnung Stress bzw. Ruhe K.0. (3)
Unzureichende Bildbearbeitung (Glattung etc.) 1v
Unzureichende Gesamtcountsrate 2
Fehlerhafte Fensterung, Bessere Aussteuerung 3v

Keine Erkennung von Fehlerquellen und Problemen, wie z. B.

e Geringer Kontrast

e Hohe Untergrundaktivitat

e Artefakte durch Lagerungshilfen

e Instabilitdt des Radiopharmakons

e Fehlinjektion

e Patientenbewegungen

e Rekonstruierungsartefakte

e Schwachende Materialien
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Arztliche Stellen §83 StrISchV
Nuklearmedizin: Mangellisten (Myokardszintigrafie)

| e Zu groBer Detektor-Patienten-Abstand

Prifkriterium Durchfiihrung MK ZAS
Nicht ausgelastet 3v
Keine Angabe von Abbruchkriterien 3v
Keine Medikamenten-Anamnese 1v
Ruhe-Aufnahme trotz unauffélliger Belastung 3v
RR; Puls; EKG nicht registriert 1v
Nicht korrekte medikamentdse Belastung 3v

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

Vv = variabel, d. h. regelmaBig auspragungsabhangig,
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Arztliche Stellen §83 StrISchV
Nuklearmedizin: Mangellisten (Schilddriisenszintigrafie)

Schilddriusenszintigrafie

MK ZAS
Technik
kein high resolution — Kollimator 2
Bildqualitat
fir die Fragestellung unzureichend 2V
Bildliche Dokumentation
Paravasatmessung nicht durchgefiihrt oy
Farbskala 2
MaBstab 2
Background 2
Aufnahmezeitpunkt relativ zur Applikation nicht angegeben 2v
Injektionsstelle nicht angegeben 1v

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

\'

= variabel, d. h. regelmaBig auspragungsabhéngig,
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Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Nierensequenzszintigraphie)

Nierensequenzszintigraphie

Prifkriterium Arbeitsanweisung

Mangelkategorie

Vorgehensweise bei Zusatzuntersuchungen (Furosemid, Captopril)
Technik der Clearance / TER —Bestimmung nicht angegeben

Weitere Unterpunkte, deren Fehlen zum Hinweis flihrt:

jeweils MK 1

Dokumentation der Injektionsstelle, des Injektionszeitpunktes und des Aufnahmezeitpunktes

Hydrierung

Counts bei Einzelaufnahmen

Abfrage Schwangerschaft

Abfrage Stillzeit

Prafkriterium Befundung

Mangelkategorie

Nicht vorhanden 4v

Unterpunkte bei der Uberpriifung der Befunde

Aktivitat/Radiopharmakon nicht angegeben 2V
2V

Anamnese / klinische Angaben nicht vorhanden
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Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Nierensequenzszintigraphie)

Beschreibung der Organe nicht vorhanden 3
Befundbewertung nicht vorhanden
Empfehlungen zum weiteren Vorgehen nicht vorhanden 2v

Prifkriterium Szintigraphie-Dokumentation

Mangelkategorie

Unterpunkte bei der Uberpriifung der Bilddokumentation und -qualitat

Problemorientierte Zusatz-Projektionen fehlen

Fehlende Clearance- / TER-Berechnung 3v

Fehlerhafte ROI- / Untergrund-ROI - Einzeichnung

Counts der Einzelaufnahmen nicht ausreichend 2v

Notwendige Lasix-Gabe nicht durchgeflihrt 3v

Notwendige Gabe eines ACE-Hemmers nicht durchgefiihrt 3v

Fehlende Spataufnahme nach Miktion bzw. Lagerungswechsel bei V. a. Abflussstérung 3v
3v

Keine Erkennung von Fehlerquellen und Problemen, wie z. B.

Geringer Kontrast

Hohe Untergrundaktivitat

Artefakte durch Bewegung

Ableitende Harnwege nicht komplett erfasst
Fehlinjektion

Zu groBer Detektor-Patient-Abstand

Unzureichende Untersuchungsdauer

Nicht plausible Clearance / TER vs. Funktionskurven

Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,
Vv = variabel, d. h. regelmaBig auspragungsabhéangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StriSchV
ZAS Version 3.3 (2012.03.01) Seite 38 von 47




Arztliche Stellen §83 StrISchV
Nuklearmedizin: Mangellisten (Lungenperfusionsszintigraphie)

Lungenperfusionsszintigraphie

Prifkriterium Arbeitsanweisung Mangelkategorie

Weitere Unterpunkte, deren Fehlen zum Hinweis fihrt: jeweils 1

e Partikelzahl

e Dokumentation der Injektionsstelle, des Injektionszeitpunktes und des Aufnahmezeitpunktes

e Injektion im Liegen, nach Schwenken der Spritze

e (Counts bei Einzelaufnahmen

e Abfrage Schwangerschaft

e Abfrage Stillzeit

Prafkriterium Befundung Mangelkategorie

Bei pathologische Befunden keine Inhalations-/Ventilationsszintigraphie

4v
oder R&.-Befund nicht beachtet
Prifkriterium Allgem. Dokumentation (Szinti /Befundbericht/Aufzeichn.) Mangelkategorie
Injektionsstelle nicht angegeben 2V
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Arztliche Stellen §83 StrISchV
Nuklearmedizin: Mangellisten (Lungenperfusionsszintigraphie)

Prifkriterium Szintigraphie-Dokumentation

Mangelkategorie

Unterpunkte bei der Uberpriifung der Bilddokumentation und -qualitat

Keine Aufnahmen in 6 Richtungen 3v
Counts der Einzelaufnahmen nicht ausreichend 2v
Keine SPECT-Szintigraphie bei entsprechender Fragestellung 2V
Keine Erkennung von Fehlerquellen und Problemen, wie z. B. 3v

Geringer Kontrast

Hohe Untergrundaktivitat

Artefakte durch Bewegung

Artefakte durch Lagerungshilfen

Instabilitdt des Radiopharmakons (z.B. Clotting durch Blutaspiration)
Fehlinjektion

Zu groBer Detektor-Patient-Abstand

Unzureichende Untersuchungsdauer

Rekonstruktionsartefakte bei SPECT

Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,
Vv = variabel, d. h. regelmaBig auspragungsabhéangig,
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Arztliche Stellen §17a R&V
Réntgen (Mangelliste)

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en (R6V)

In dieser STANDIG WEITERZUENTWICKELNDEN Liste sind insbesondere die grundséatzlich wesentlichen Mangel aufgefiihrt. Zur Abgrenzung und Erklarung sind

teilweise auch Mangel aufgefiihrt, die meist nicht als wesentlich eingestuft werden. Wesentliche Méngel sind typischerweise der Mangelkategorie 3 nach der

Liste von Prifmerkmalen und Mangelkategorien

Beschreibung des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS zugeordnet und filhren in der Regel zu verkiirzten Priifungsfristen.

o
Prafmerkmal Fehler Bemerkungen 2 g
B
= X
Rechtfertigende Indikation (RI) Fehlend oder unspezifisch zu allgemein (inhaltlich nicht nachvollzieh- 3v
bar), nicht individuell erstellt
Rechtfertigende Indikation (RI) Die RI-Dokumentation nach § 28 RV Ausdruck oder Kopie de(rjha_ch § 28 ROV
wird nicht vorgelegt (ggf. auf Nachfrage) | und RL durchgefiihrten Original- 2v
gelegt (99 ge) dokumentation
Befund unvollstandig Soweit im Anforderungsumfang der jewei-
ligen ASt beinhaltet; Anforderungen nach 2v
R4V ggf. DIN
Befund Falsch oder inhaltlich unvollsténdig Soweit im Anforderungsumfang der jewei- 3v
ligen ASt beinhaltet;
Gonadenschutz bei reproduktions- | fehlend, falsche GréBe, bei nicht ausreichender Begriindung /
: . ‘ Alter: bis 50 Jahre
Pb-Gleichwert zu niedrig
Gonadenschutz bei Mannern fehlend bei fehlender oder nicht nachvollziehbarer
falsche Handhabun Begriindung (akzeptiert z.B. Polytrauma),
(nicht umSChlieBendg) ‘ij;(]ersuchungsabhéngig, Alter: bis 60 3v
anre
Gonadenschutz bei Kindern fehlend; falsche GréBe, Position oder bei fehlender oder nicht nachvollziehbarer 3v
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Arztliche Stellen §17a R&V
Réntgen (Mangelliste)

Prifmerkmal

Fehler

Bemerkungen

Mangel-

kategorie

Handhabung (z. B. nicht umschlieBend)

Begriindung (akzeptiert z.B. bei Poly-
trauma)

Einblendung digital

physikalische Blende nicht sichtbar, da

sténdigenberichten oder Auflistungen von

erstellter Aufnahmen von Shutter konstant Uberlagert 3
Einblendung am Kdrperstamm ein- | fehlend oder zu gering, — nicht objekt- Bei Lungenaufnahmen weniger bedeut-
schlieBlich Schadel, Schulter, Hif- | und fragestellungsangepasst, sam; haufige Grenze: Uber 50 % der
te regelmaBig nicht von allen 4 Seiten sicht- Aufnahmen schiechte Einblendung oder 3v
mehrfach (unbegriindet) ausgepragt
bar schlechte Einblendung
Einblendung bei Extremitaten fehlend oder nicht von allen Seiten sicht- | Bzgl. von allen Seiten sichtbar: wenn kei-
bar ne Formatautomatik 2v
Einblendungsform Blendenasymmetrie bei Patientenauf- Bei deutlicher Auspragung mit Erschwer-
nahmen nis der Einstellung 2v
Einblendung: Mehrfachexposition unndtig groBflachige Gberlappende Dar-
am Korperstamm bei an- stellung, 3v
grenzenden Bereichen z.B. mehr als 2 Wirbelkérper
DRW (DFP im Vergleich zu DRW) | durchschnittliche Uberschreitung des Voraussetzungen:
DRW (nach BfS) - Auswabhl def Patier)tenaufnahmer] spig-
gelt dgn reprasentativen Querschnitt wider 3v
- Es liegen keine vom BfS oder ZAS be-
kannt gemachten Einschrédnkungen in der
Anwendung dieses DRW vor.
DLP / CTDIvol CT — Dosisangabe 3y
fehlt / nicht mitgeteilt
DFP bei Kinderaufnahmen am Angabe fehlt 4y
Kérperstamm
Padiatrie Filter am Kdrperstamm nicht verwendet Bekannt z. B. aus Arbeitsanweisungen,
Auskinften, Aussagen in Sachver- 3v
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Arztliche Stellen §17a R&V
Réntgen (Mangelliste)

Prifmerkmal

Fehler

Bemerkungen

Mangel-

kategorie

vorhandenen Materialien

Streustrahlenraster bei padiatri-

Einsatz des Rasters bei Kérperdurch-

Rastereinsatz ist anhand der AA oder

schen Aufnahmen messer < 12—15 cm Aufnahmen erkennbar 3
Streustrahlenraster bei padiatri- Einsatz trotz geringer Bildqualitats- Fragestellungsabhangig, durch Rl ableit-
; bar 2v
schen Aufnahmen anforderungen auf Basis der Rl
Empfindlichkeitsklasse und ent- nicht leitlinien- und sachverstandigen- zu gering 4y
sprechende Digitale konform
Verlaufsfolien bei Kindern Nicht ausreichende Empfindlichkeit (Min- | Keilfilter statt Verlaufsfolie empfohlen
destanforderung Leitlinie flir den Bereich 3v
der geringsten Empfindlichkeit)
Aufnahmespannung nicht leitlinienkonform, am Kdrperstamm | Abhéngig u.a. vom AbweichungsausmaB 3v
Aufnahmespannung nicht leitlinienkonform, an Extremitaten Athéngig von Region, Abweichungsaus- oy
ma
Positionierung, Zentrierung, Vor- Unzureichende Untersuchungs- wenn die unvollstandige Darstellung nicht
bereitung bei DL-Untersuchungen | technik,unvollstandige Darstellung frage- | Uber Rl begrindet wird oder frage- 3v
stellungsabhangig notwendiger Bereiche | S'e!lungsabhangig ausreichend ist
DL — gestitzte Untersuchung (digi- | mangelhafte Dokumentation des Be- Dieser Sachverhalt bezieht sich
tal oder analog) fundes (zuwenig / zuviel Aufnahmen) insbesondere auf: Magen-/ Darm- 3v
bzw. inkomplette Organdarstellung diagnostik, Phlebographie, DSA
aller GeféaBgebiete
Standardeinstelltechnik in der Pro- | Systematische Durchfihrung unter Hinweise z. B. in Arbeitsanweisungen,
jektionsradiographie Durchleuchtungskontrolle mit an- Auskanften, Rontgentagebuch, Strahlen-
schlieBender Aufnahme exposﬂmnsdokumentaﬂon (D'L-Ze|t, kV- 3v
Werte), Informationen aus Bild- und Ge-
ratetyp, Abrechnungsdaten
Einstelltechnik Projektionsradio- erhebliche Abweichung vom Standard Standardeinstelltechnikwerke (Lehr-
graphie blcher), Leitlinien, Anforderungen an 3v

Bildqualitat und Abbildung; MTRA-
Schulen / -Wissen
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Arztliche Stellen §17a R&V
Réntgen (Mangelliste)

Prifmerkmal

Fehler

Bemerkungen

Mangel-

kategorie

CT - Untersuchungstechnik

CT — Untersuchungstechnik (Fenster-
wahl, Schichtdicke, Kontrastmittel oral /

vends) zur Klarung der Frage un- 3v
genltgend

FokusgrdBe nicht leitlinien- / SV-RL-konform, (siehe erganzende Ausflhrungen zur
Detailerkennbarkeit nicht ausreichend grenzwertigen Uberschreitung) 2v

Artefakte, Rasterabbildung, In- stéren diagnostische Auswertung (Beein-

homogenitat trachtigung der Diagnosestellung méglich) oder 3v
Nachvollziehbarkeit (z. B. bei Weiter-
behandler)

Artefakte, Rasterabbildung, In- erlauben diagnostische Auswertung, aber

homogenitat fihren zu Erschwernis der Diagnose- 2v
stellung

Belichtung/ Bildqualitat kon- mit Einschrankung der Beurteilbarkeit z. B. Filter, falsche Messkammer

ventioneller Aufnahmen (auch bei groBen Unterschieden zwi- Verlaufsfolie / Keilfilter nicht eingesetzt 3v
schen einzelnen Aufnahmen)

Belichtung/ Bildqualitat kon- groBe Unterschiede bei einzelnen Auf- z. B. Filter, falsche Messkammer

ventioneller Aufnahmen nahmen ohne Einschrinkung der Beur- | Verlaufsfolie / Keilfilter nicht eingesetzt 2v
teilbarkeit

Belichtung/ Bildqualitat digitaler mit Einschrankung der Beurteilbarkeit eingeschrankter Dynamikumfang, Bildver-

Aufnahmen (trotz Fensterungsmaglichkeiten) E::neg]uer:Q schlecht, Filter, falsche Mess- 3v

Belichtung/ Bildqualitat digitaler erlauben diagnostische Auswertung, aber | eingeschrankter Dynamikumfang, Bildver-

Aufnahmen filhren zu Erschwernis der Diagnose- arbeitung schlecht, Filter, falsche Mess- 2v
stellung kammer

Arbeitsanweisungen (AA) fehlen Nach RL 3v

Arbeitsanweisungen Unspezifisch / nicht entsprechend RL; 2v
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Arztliche Stellen §17a R&V
Réntgen (Mangelliste)

Prifmerkmal

Fehler

Bemerkungen

Mangel-

kategorie

Umsetzung in der Routine erfolgt nicht

Technische Parameter Fehlen wenn nicht in AA vorgelegt 3v
Dosisangaben/Dosisindikator fehlen Abhangig von Anforderungsvorgaben der 3v
jeweiligen AST.
Kennzeichnung der Patientenauf- | unvollsténdig, nicht vorhanden Sctribor / (I;Igader/ Idtgntifizigrung der Pati-
ifi i enten un rganisation, z.b..
nahmen (ldentifikation) aufbelichtetergScribor fehlt oder Identi- 3v
fikation regelmaBig nicht dauerhaft auf-
gebracht
Kennzeichnung der Patientenauf- | fehlend, unvollstandig (Seitenvertausch- | Position des Patienten -
nahmen (Position) barkeit gegeben)
Kennzeichnung der Patientenauf- | fehlend, unvollstandig, keine Gefahr der Position des Patienten oy
nahmen (Position) Seitenvertauschbarkeit
Abnahme-, Teilabnahme- oder fehlt wenn nicht aus friiheren Prifungen vor-
Sachversténdigenpriifung (Ro- liegend 3v
Gerat)
Bezugsaufnahmen (R6-Gerét) fehlen Aktuell gliltige, soweit im Verlauf not-
wendig
Notwendig z. B. fiir:
Visuell e_rkennbare Abweic"hu'r.wgen, Art 3v
und Positionierung des Prifkérpers, lan-
ger bestehende Abweichungen, Ursa-
chensuche, Nachweis der korrekten Er-
stellung
Bezugswertefestlegung (BDS; BWG) | fehlt Aktuell gliltige, soweit nicht vorher vor- oy
handen und dokumentiert
Funktionsprtfung bei Filmver- fehlt av
arbeitung (Bezugswertfestlegung)
Prifkérperaufnahmen fehlen relevanter Zeitraum 3v
Protokoll zur KP: fehlt relevanter Zeitraum 3v
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Arztliche Stellen §17a R&V
Réntgen (Mangelliste)

Prifmerkmal

Fehler

Bemerkungen

Mangel-

kategorie

R6-G; FV; BDS; (BWG)

Bezugswertefestlegung (KP; FV;

nicht DIN-konform

opt. Dichte

Ro6-G; FV; BDS; BWG

BDS; BWG) E-Index (K-Index) 2v
Sensitometerstreifen / Hardcopy fehlen relevanter Zeitraum N
zur Grauwertwiedergabe
Dunkelkammerprifung fehlt / falsch Auswirkung auf Grundschleier oder im oy
Rahmen der Funktionsprifung
Durchflihrung KP: Deutlich unregelmasBig Zeitraume falsch/ Prifpositionen fehlen;
R6-G; FV; BDS; (BWG) unvollstandig Messaufbau nicht korrekt 3v
Falsch oder nicht aussageféhig
Auswertung KP: Toleranzlberschreitung ohne MaBnahme 3y
R6-G; FV; BDS; (BWG)
Auswertung KP: unvollstédndig, nicht korrekt Inhomogenitat, Vergleich LF-NStF, Stér-
R6-G; FV; BDS; (BWG) stellen, Artefakte; Rasterabbildung 2v
Dokumentation Formblatter zur KP unvollstandig aus- Emulsionsnummer, Datum, Prifer, Dosis-
gefillt: gréBe, Bewertung des Ergebnisses) v

Legende:

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

V = variabel, d. h. regelmaBig auspragungsabhingig, AST. = Arztliche Stelle, KP = Konstanzpriifung
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Arztliche Stellen §83 StriSchV
Empfehlung

Empfehlung (iber diesen Punkt wurde im ZAS kein Beschluss gefasst) fiir

Kontrollintervalle der Audits:

Stufe I:  Audit nach 2 bis 3 Jahren

Stufe Il:  Wiedervorlage bei Optimierungshinweisen 24 Monate
Audit nach 2 Jahren

Stufe lll: Wiedervorlage 12 Monate,
Anzeige Mangelbehebung nach 6 Monaten

Stufe IV: Wiedervorlage 6 Monate,
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