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In der turnusmafigen gemeinsamen Sitzung von Landerausschuss ROV und Fachaus-
schuss Strahlenschutz vom 26.11.2008 (Hamburg) wurde das vom Zentrale Erfah-
rungsaustausch der ASt.en (ZAS) vorgestellte einheitlichen Bewertungssystems ein-
stimmig - in seiner jeweiligen Fassung - fiir alle ASt.en als verbindlich erklart.

Damit soll weitgehendst sichergestellt werden, dass — unter Beachtung foderaler Struk-
turen — bundesweit einheitliche Kriterien fur die Uberpriifungen nach §17a R6V sowie
883 StrISchV angewendet werden. Die folgende Grafik zeigt die Struktur des erarbeiteten
Beurteilungssystems. Die mit ) markierten Teile sind der standigen Revision unterworfen
— d. h. auf jeder zukiinftigen Sitzung des ZAS werden entsprechend TOPs dafiir vorge-
sehen werden. Fir die generellen Teile dieses Bewertungssystems ist vorgesehen —
nach Sammeln von Erfahrungen Gber einem Zeitraum von etwa 5 bis 7 Jahren — diesen
auf seine Verwendbarkeit zu tberpriifen um dann ggf. Anderungen vorzunehmen oder

aber auf ein alternatives Verfahren umzustellen.

Generelles Beurteilungskonzept

Arztliche Stellen Arztliche Stellen Arztliche Stellen
§17a ROV 8§83 StrISchv § 83 StrlSchv
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Generelles Beurteilungskonzept

Der Landerausschuss ROV und der Fachausschuss Strahlenschutz (StrlISchV) hatten
einstimmig den Zentralen Erfahrungsaustausch der ASt.en (ZAS) beauftragt in Zusam-
menarbeit mit allen ASt.en ein einheitliches Bewertungssystem fur die ASt.en zu ent-
wickeln.

Der ZAS nahm diesen Auftrag an und entwickelte ein einheitliches Bewertungssystem,

das die im Folgenden aufgelisteten Kriterien zu erfillen hat:

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

e Gravierende Mangel missen zu angemessenen Gesamtbeurteilungen fuhren.
Viele wenig relevante Fehler dirfen nicht Gberméafige Folgen nach sich ziehen,
aber auch nicht unbertcksichtigt bleiben.

e Es soll, soweit wie moglich, auf alle ,moralisierenden” (Beispiel: geringe, schwere
Méangel), oder ,schulmeisterlichen” Begriffe (Beispiel: Schulnoten) verzichtet werden.

¢ Das Bewertungssystem kann ohne Einbeziehung von landerspezifischen Vor-

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

« Das Bewertungssystem soll offen sein fir unterschiedliche Vorgehensweisen

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

e Das Ziel fur die Entwicklung und den Einsatz des Bewertungssystems liegt in
der Vereinheitlichung von Méangel- und Ergebniskategorien und in der zukunfti-
gen Vergleichbarkeit der Ergebnisse.

« Der ZAS hat sich darauf verstandigt, eine Einteilung in 4 Kategorien vorzuneh-
men.

Auf der Basis der 0. g. Vorgaben wurde das Grundgerust fir ein einheitliches Bewer-
tungssystem entwickelt und einstimmig verabschiedet. Es bildet die Grundlage ftr die
fachspezifischen Teile des einheitlichen Bewertungssystems der ASt.en R6V, Nukle-

armedizin und Strahlentherapie.
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Generelles Beurteilungskonzept

0. Benennung

1

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

Die Werteskala fur Mangel- und Ergebniskategorien soll einheitlich von 1 bis 4
bzw. I bis IV lauten. Eine weiterreichende, ggf. erklarende Benennung kann ggf.

durch die jeweilige ASt. selbst vorgenommen werden (Beispiel: KBV-Nomenklatur
oder ,1“ = ,ohne Méangel“, 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 AufRerungen zu den von der ASt. Uberpriften Aspekte wer-
den in Hinweise und Méangel unterteilt.

Auch Hinweise sind die in § 17a (2) ROV formulierten "MaRBnahmen* bzw. §83 (2) StrlSchv ,Vor-
schlage®, die zur Optimierung der medizinischen Strahlenanwendung dem Betreiber ... mitgeteilt wer-
den. Den Betreibern ist deutlich zu machen, dass sie handeln missen. Es ist nicht ausreichend, nur
Hinweise bzw. Vorschlage zur Kenntnis zu nehmen, da deren Umsetzung durch die ASt.en zu tiber-
prufen ist.

Hinweise ohne Mangel

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

Méangel mit fester Zuordnung einer Mangelkategorie

Méangel, die nicht in verschiedener Auspragung vorkommen, werden festen
Mangelkategorien zugeordnet.

Méangel mit auspragungsABHANGIGER Zuordnung einer Mangelkateqgorie
Méangel, die auspragungsabhangig sind, kdnnen, je nach Einzelfall, verschiede-

nen Mangelkategorien zugeordnet werden
(Beispiel: Unterschreitung der in den Leitlinien der BAK vorgegebenen Aufnahmespannung (kV)
am Koérperstamm um <5 kV = 1, um 5 - 10 kV = 2%, um >10 — 20 kV = 3", um >20 kV = 4%)

Mangel mit Zuordnung einer ERGEBNIskategorie (,k.0."-Mangel)
Méangel, die bei Feststellung durch die ASt. dazu fuhren, 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 — Mangel-

kategorie ,4 k.0.“ mit daraus folgender Ergebniskategorie = ,IV*),

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

zelfall durch die jeweilige ASt. nachvollziehbar dokumentiert sein.
(Beispiel: Unterschrift/en fehlen selten (2) haufig (3) immer (4) — hierbei ist 3 die Regel, zube-
grinden sind ggf. 2 oder 4)
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Generelles Beurteilungskonzept

Fur jede Prufung eines Teilbereiches (z.B. Patientenuntersuchung / -behandlung, Konstanzprii-
fung der Geréte, Filmverarbeitung, etc.) soll aufgrund der 0.g. Mangel die Einstufung in eine
Ergebniskategorie durchgefiihrt 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 Pa-
tientennamen anfordern und andere ASt.en den Betreiber innerhalb eines engen Zeit-
fensters die Untersuchungen selber aussuchen lassen. Bei selbst ausgesuchten Un-
tersuchungen, also den ,besten”, kbnnen hohere Anforderungen an die Qualitat ge-

stellt werden.

Je nach Vorgehensweise einer ASt. ist die Zusammenfassung zu einer Ergebniskate-
gorie

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

e einer vollstandigen Zusammenfassung aller Teile einer Uberprifung
maoglich.

Fur die Zusammenfassung der Ergebnisse der Prifungen der Teilbereiche (z.B. Patien-
tenuntersuchung / -behandlung, Konstanzpriifung der Geréte, Filmverarbeitung) zu einer Ergebnis-
kategorie gilt, dass das ,schlechteste” Ergebnis einer Teilprifung die Ergebniskatego-

rie bestimmt.

2. Ergebniskategorien der Uberpriifungen

Ergebniskategorien kénnen die Werte ,|I* bis ,IV* annehmen, wobei ,I* ein (ggf. weit-
gehend) fehlerfreies Uberprifungsergebnis bezeichnet. Jeder Kategorie ist eine durch
die jeweilige ASt. selbst festzulegende Konsequenz zuzuordnen. Eine weiterrei-
chende, ggf. erklarende Benennung kann ggf. durch die jeweilige ASt. selbst vorge-

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

Y Wiedervorlage: innerhalb von 24 Monaten soll die nachste Uberpriifung abgeschlossen sein.
Keine Mangel

1Y Wiedervorlage: innerhalb von 24 Monaten soll die nachste Uberpriifung abgeschlossen sein
Es wird eine Bestatigung der Umsetzung der Hinweise der ASt. erwartet.

J“ Wiedervorlage: 12 Monate
Es wird eine Bestatigung der Umsetzung der Hinweise der ASt. innerhalb von 6 Monaten er-
wartet.

VY Wiedervorlage 6 Monate
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Generelles Beurteilungskonzept

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

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

e die Prufunterlagen der ASt. nach mind. 2 Erinnerungen nicht oder nicht vollstan-
dig zur Verfigung gestellt werden.

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

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

Gesamtergebnis

Strahlentherapie

pro Organisationgseinheit

Teilergebnis- Teilergebnis-Me-
Technik dizin
Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis
Mangellisten Mangellisten Mangellisten Mangellisten Mangellisten Mangellisten Mangellisten Mangellisten
KP KP je Pla- KP je Gerat KP je Gerat KP je Gerat Pat.-Unterl. Pat.-Unterl. Pat.-Unterl.
RO-Gerate nungs-sys- zur Telethe- zur zur je Entiat Te- je Entitat je Entitat
tem rapie Ro6-Therapie Brachyth.. letherapie RO-Therapie Brachyth.
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Generelles Beurteilungskonzept: Beispiel Nuklearmedizin

Gesamtergebnis

Nuklearmedizin

pro Organisationgseinheit

Teilergebnis-
Technik

Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis
Mangelliste Mangelliste Mangelliste Mangelliste
KP Aktivime- KP Boheloch KP Nuk-Ge- KP Nuk-Ge-
ter oder/und rat 1 rat n
Sonde

Teilergebnis-Me-

dizin
Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis
Mangelliste Mangelliste Mangelliste
Entitat 1 Entitat 2 Entitat n
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Generelles Beurteilungskonzept: Beispiel Rontgen

Gesamtergebnis

Rontgen

pro Organisationgseinheit

oder pro R6-Gerat

Teilergebnis-
Technik

Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis
Mangelliste Mangelliste Mangelliste Mangelliste
KP Film-ver- KP Befund- KP R0 -Ge- KP R0 -Ge-

arbeitung monitor rat 1 rat n

Teilergebnis-Me-

dizin
Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis Teil-Ergebnis
Mangelliste Mangelliste Mangelliste
Entitat 1 Entitat 2 Entitat n
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Arztliche Stellen §83 StriSchV, §17a R6V
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 bewertungsre-
levante Datensatze nur in den installierten Computersystemen verfigbar und missen
dort eingesehen werden.. Das erreichte Qualitatsniveau einer Einrichtung ist im Hin-
blick auf den Prozess- und Systemcharakter nur durch die Betrachtung des sinnvoll
abgestimmten Zusammenwirkens aller Komponenten einzuschatzen.

Der Umfang durchzufiihrender Bewertungen ergibt sich aus den 88 80 bis 87 der
StrlISchV vom 26.7.2001 und dem Abschnitt 7 der Richtlinie ,Strahlenschutz in der Me-
dizin“ vom 24.6.2002 sowie der Richtlinie Arztliche und Zahnarztliche Stellen.

Die zusammenfassende Bewertung der Einrichtung, sowohl fir den Bereich Medizin

als auch fur den Bereich Physik sollte besser verbal als in Form einer , Note* erfolgen.

Bewertung nach einem vierstufigen Schema.

Die vier Stufen unterteilen sich in

o Keine Méangel, einwandfreie Vorgehensweise;

o Geringfligige Mangel, die zu beheben die Institution durch Hinweise ge-
beten wird,;

o Deutliche Méngel, die behoben werden muissen;

o Schwere Mangel, die unmittelbar zu beseitigen sind.
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Arztliche Stellen §83 StriSchV, §17a R6V
Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

Festlegungen fiir die Arztliche Stelle Strahlentherapie

Die Bewertung der einzelnen Stufen ist fachspezifisch auszuftllen, wobei auch fur die
Strahlentherapie Einheitlichkeit zwischen den verschiedenen Arztlichen Stellen er-
reicht wurde. Es ergeben sich unterschiedliche Moglichkeiten fir die Abfassung des
Prufberichts.

1 Jede einzelne Prifposition wird mit einer Mangelstufe bewertet und im Pruf-
bericht aufgefihrt.

2 Jede einzelne Prifposition wird bewertet, jedoch muss die Bewertung im
Prufbericht nicht explizit aufgefihrt, sondern als Hinweis bzw. als jeweili-
ger Mangel ausfuhrlich im Text und zusammengefasst im Abschnitt
Schlussfolgerungen dargelegt. Die explizit aufgeflhrte Bewertung bertck-
sichtigt zwar die einzelnen Prifpositionen, schliel3t jedoch den Prozess-
charakter der Strahlentherapie als wesentliches Element mit ein.

3 Bei beiden Verfahren ist eine Bewertung getrennt fir Medizin und Phy-
sik/Technik méglich, aber in jedem Fall eine gemeinsame fir die gesamte

Institution erforderlich.

Die Gesamtbewertung einer Institution ist durch eine Stufe, sowie einheitlich in verba-

ler Form nach folgendem Schema durchzufuhren:

Der medizinische und physikalisch-technische Teil der Strahlenbehand-
lung einschlief3lich des Strahlenschutzes fur Patienten und Personal wei-
sen eine sehr hohe Qualitat auf.

Eine sichere und dem aktuellen Standard angemessene Behandlung ist

gewabhrleistet.

lI:  Der medizinische und physikalisch-technische Teil der Strahlenbehand-
lung einschlieRlich des Strahlenschutzes fir Patienten und Personal wei-
sen eine hohe Qualitat auf.

Eine sichere und dem aktuellen Standard angemessene Behandlung ist

gewabhrleistet, die Optimierungsvorschléage sollten umgesetzt werden.
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Arztliche Stellen §83 StriSchV, §17a R6V
Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

lll:  Der medizinische und physikalisch-technische Teil der Strahlenbehand-
lung einschlief3lich des Strahlenschutzes fur Patienten und Personal wei-
sen eine noch ausreichende Qualitat auf.

Eine sichere und dem aktuellen Standard angemessene Behandlung ist

gewabhrleistet, sobald die aufgefiihrten Mangel behoben sind.

IV: Der medizinische und/oder physikalisch-technische Teil der Strahlenbe-
handlung und/oder der Strahlenschutz fur Patienten und Personal wei-
sen keine ausreichende Qualitat auf.

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

beheben .

In der Strahlentherapie konnen die Bewertungskriterien in folgenden Gruppen zusam-
mengefasst werden:

. Einhaltung gesetzlicher Vorschriften

" Organisationsstruktur

. Technische Ausstattung

" GMP- Prinzipien

= Individuelle Therapiefihrung

" Radiotherapeutische Prozedur

. Medizinische Qualitatssicherung

" Dokumentation

. Physikalisch-technische Qualitatskontrolle
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Arztliche Stellen §83 StrISchV, §17a R6V

Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

Mogliche Bewertungen entsprechend der Mangelkategorien sind in den nachfolgen-

den Tabellen aufgefuhrt.

Gesetzliche Vorschriften

Stufe 2

Stufe 3

Stufe 4

Abweichung von StrISchV,
R6V, RL Strahlenschutz, Fest-

legungen Landesbehérde

e wenn nicht stahlen-
schutzrelevant:
geringe Abweichun-

gen

e wenn strahlenschutz-
relevant:

deutliche Abweichungen

geringe Abweichungen

grobe VerstoRe

VerstoRe mit Gefahrdung

Organisationsstruktur

zessoptimierung

Stufe 2 Stufe 3 Stufe 4

Geringe Strukturdefizite Erkennbare Strukturdefizite Patientengeféahrdende Struktur-
defizite

Optimierungsreserve bei Pro- | Unzureichende Prozessorgani- | Patientengefahrdende Organi-

sation

sationsdefizite

Grenzwertige Personalausstat-

tung

Personalausstattung nicht profil-

gerecht

Patientengeféahrdende Personal-
defizite (Anzahl, Qualifikation)

Geringe Weiterbildungsdefizite

Erkennbare Weiterbildungsdefi-

zite

Fehlende Weiterbildung

Legende:

V = variabel, d. h. regelméRig ausprégungsabhéangig,

Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,
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Arztliche Stellen §83 StrISchV, §17a R6V

Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

Technische Ausstattung

Stufe 2 Stufe 3 Stufe 4
Teilweise nicht entsprechend | Fir Abteilungsprofil inadaquat Gravierende technische Mangel
dem Abteilungsprofil Mit

palette

Nicht optimal fir Anwendungs-

Far

ausreichend

Anwendungspalette nicht

Beeintrachtigung von Strahlen-

schutz und Therapieergebnis

GMP-Prinzipien

Stufe 2

Stufe 3

Stufe 4

Studienprotokolle,
AWMF-Dokumente, Leitlinien
von

DEGRO und ESTRO,
Einschlagige Normen

Nicht komplett

Teilweise nicht beachtet

Generell nicht beachtet

Einhaltung der Vorgaben weit-

gehend gegeben

Keine systematische Einhal-

tung der Vorgaben

Keine indikationsgerechte

Strahlentherapie

Arbeitsanweisungen teilweise

nicht relevant

Teilweise nicht vorhanden

Nicht vorhanden

Individuelle Therapiefiihrung

Stufe 2

Stufe 3

Stufe 4

Interdisziplinare Optionen

nicht voll genutzt

Interdisziplinare Optionen

nicht genutzt

Fehlende Kooperation bei

multidisziplindrer Therapie

Gelegentliche  Normabwei-

chung ohne Begriindung

Normabweichung ohne ent-

sprechende Begrindung

Kein individueller Therapie-

plan

Arztliche Patientenfiihrung | Arztliche Patientenfiihrung | Keine arztliche Patientenkon-
unter Therapie suboptimal unter Therapie nicht systema- | trolle
tisiert
Unbegriindete  Abweichung
vom Therapieplan
Personliche  Verantwortlich- | Personliche  Verantwortlich-
keiten nicht klar definiert keiten fehlen
Radiotherapeutische Prozedur
Stufe 2 Stufe 3 Stufe 4
Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\Y,

= variabel, d. h. regelméRig ausprégungsabhéangig,

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

Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

Weitgehend indikationsge-

rechtes Vorgehen

Abweichungen des Therapie-
plans, die Behandlungser-
gebnis unginstig beeinflus-

sen kénnen

Fehlende rechtfertigende In-

dikation

Optimierung maoglich

Optimierung erforderlich

Grob fehlerhafte Therapiepla-
nung, Simulation, Verifikation

oder Therapiedurchfiihrung

Dokumentation der Proze-

duren ausreichend

unzureichend

Nachweis durchgeftihrter

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 Untersu-

chung

Dokumentation

Stufe 2

Stufe 3

Stufe 4

Vollstandigkeit, Verfligbarkeit

verbesserungsfahig

Nicht Vorgaben entspre-

chend

Informationen in wesentli-

chen Teilen unvollstandig

Datenkonstanz, Datensicher-

heit nicht eindeutig festgelegt

Unzureichend

Kein System fur Datenkons-

tanz, Datensicherheit

Zugangshierarchie undefiniert

fehlt

Legende:

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

V = variabel, d. h. regelméRig ausprégungsabhéangig,

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

Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

Physikalisch — technische Qualitatskontrolle

Stufe 2

Stufe 3

Stufe 4

Zustands- und Konstanzpri-

fungen mit geringen Defiziten

Zustands- und Konstanzpri-
fungen nicht anforderungsge-

recht

Zustands- und Konstanzpri-

fungen nicht durchgefiihrt

KontrollmafZnahmen nicht op-

timal systematisiert

KontrollmaRnahmen nicht

strukturiert

Keine KontrollmalRnahmen

Geringe Mangel bei Betriebs-

tageblchern

Deutliche Mangel bei Be-

triebstagebiichern

Betriebstagebuch nicht vor-

handen

Terminuberschreitung Mess-

technische Kontrolle

Messtechnische Kontrolle

unvollstandig

Keine Messtechnische Kon-

trolle

Legende:
\%

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

= variabel, d. h. regelméRig ausprégungsabhéangig,
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Arztliche Stellen §83 StriSchV
Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

allgemein ZAS Mangelka-

tegorie

fehlende Unterschriften bei qualitatssichernden Maflinahmen 2v

fehlende Information der ASt tiber Anderung der Gerateausstattung 2V

unvollstandige Arbeitsanweisungen 2V

unklare Vertretungssituationen 3v

unzureichende / unklare Kontakte zwischen Klinik und MVZ 3v

Personalschlissel Arzte / Medizin-Physik / MTRAs zu gering 3v

(nur wenn Fehler festgestellt werden)

unzureichende Arbeitsanweisungen MK 3v

Simulator / CT

ZAS Mangelka-

tegorie
Prufprozeduren nicht schriftlich niedergelegt 2v
Konstanzprifungen nicht DIN gerecht 2V
fehlendes externes Lasersystem am CT 3v
Pruffrequenz CT zu lang 3v
fehlende therapiekompatible Tischplatte/Auflage am CT 3v

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
ZAS Version 8.02 (05/2018)
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Arztliche Stellen §83 StriSchV
Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

RT — Planung ZAS Mangelka-
tegorie
Modellplane fur RT- Planungssysteme 2v
fehlende arbeitstagliche Kontrollen der Basisdaten des BPS 2v
Datenubermittiung CT ¢ Planungssystem 2V
Dosisspezifikation nach P1 DEGRO / DGMP 3

Linearbeschleuniger

ZAS Mangelka-

tegorie
fehlendes Ausfallkonzept 2V
isozentrische und exzentrische Tischrotation 2v
Konstanzprifungen bei Stereotaxie 3v
Qualitatssicherung der Patientenlagerung 3v
Verifikation und Feldkontrolle P4 DEGRO / DGMP 2v
unregelméanige MTK - Durchfiihrung 2v

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
ZAS Version 8.02 (05/2018)
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Arztliche Stellen §83 StriSchV
Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

Rontgentherapie

ZAS Mangelka-

tegorie
DIN gerechte Dosimetrie 3v
monatliche dosimetrische Uberwachung im Nutzstrahlenbiindel 3v
fehlende Genehmigung durch Behérde 4

Brachytherapie

ZAS Mangelka-

Qualitatssicherung AL — Gerate nach DIN und RL Strahlenschutz in der Medizin tegSC\)/rle
Angaben zur Dosierung / Dosisspezifikation und Dokumentation P3 DEGRO/DGMP & GEC - ESTRO 3v
Guidelines (e.g. Prostata)

Eingangsprifung der Strahlerstarke gem. DGMP-Bericht 13 fir HDR-Strahler bzw. DIN 6809 3v

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

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

Aktenfiihrung ZAS Méngelka-
tegorie
unubersichtliche, schlecht nachzuvollziehende Aktenflhrung 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
Zusammenfihrung 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 / Therapiekonzept 3v
fehlende Begrindung fir Therapieanderungen 3v
fehlende Dokumentation simultan durchgefiihrter Therapien 3v
unzureichendes zusammenfassendes Therapieprotokoll 3v
fehlende Angaben zu Therapieverlauf und -erfolg, Nebenwirkungen (Nachsorgeplan) 3v

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
ZAS Version 8.02 (05/2018)
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Arztliche Stellen §83 StriSchV
Strahlen-, R6-Therapie (Radioonkologie)

Therapie ZAS Mangelka-
tegorie
unzureichende Uberwachung / Ubertragung Therapieplane 3v
Lagerung unpréazise, schlecht reproduzierbar, keine Fixierung 3v
fehlende Felddokumentation / Portal Image 3v
fehlende Dokumentation von Feldanderungen 3v
Brachytherapie: unzureichende Zielvolumen-Definition, Dosisangaben und Protokollierung 3v

Konventionelle Rontgentherapie

ZAS Mangelka-

tegorie
Mangel in Aktenfihrung, Rechtfertigende Indikation 3v
Mangel 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 regelmafige Kontrolle der RT-Protokolle durch MPE 3v

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
ZAS Version 8.02 (05/2018)
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Arztliche Stellen §83 StriSchVv
Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

Einleitung

Das einheitliche Bewertungssystem (EBS) der Arztlichen Stelle (AS) dient der Vereinheitlichung der Priifungen durch die AS und der
dadurch gewabhrleisteten Vergleichbarkeit. Diese Forderung betrifft zum einen die Vergleichbarkeit der Prifparameter sowie zum an-
deren die Bewertung des Priifergebnisses. Dabei steht der priifenden AS jederzeit ein Ermessensspielraum zur Verfiigung, der sich
in der Variabilitat der Bewertung innerhalb der Mangelkategorie darstellt. Es hat sich in der Vergangenheit gezeigt, dass die aktuellen
Regelungen, die fir technische Priifungen vom ZAS festgelegt worden sind, nicht von allen AS als sinnvoll anwendbar angesehen
wurden. Zudem wurde parallel zu dem EBS des ZAS in 2010 eine Empfehlung der SSK zur technischen Qualitatssicherung in der
Nuklearmedizin verdéffentlicht.

Der ZAS hat vor diesem Hintergrund in 2014 eine Arbeitsgruppe ins Leben gerufen, welche einerseits die bestehenden EBS Anforde-
rungen kritisch hinterfragen und zum anderen die aktuellen Empfehlungen der SSK soweit sinnvoll méglich in das EBS einarbeiten
sollte. Der Arbeitsgruppe war durchaus bewusst, dass nicht alle Gerate mit diesem Katalog abgebildet werden kdnnen. Speziell alte
Geréte, die auf Grund ihrer technisch Uberholten Bauform nicht mehr reprasentativ fir den Stand der Technik sind, erfordern eine
besondere Betrachtung durch die jeweilige Priifungskommission in der AS. Die MPE's in Zusammenarbeit mit den priifenden Arzten
der entsprechenden AS sind in diesen wenigen Fallen angehalten, mit AugenmaR die Einhaltung der Erfordernisse an das medizini-
sche Ergebnis und den Strahlenschutz zu prifen und zu bewerten.

Als Grundlage zur Erstellung des EBS dienten der Arbeitsgruppe die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin und die zu den einzelnen
Prifpunkten referenzierten DIN- Normen sowie die Empfehlung der SSK zur ,Qualitatskontrolle von nuklearmedizinischen Geraten —
Festlegung von Reaktionsschwellen und Toleranzgrenzen®. Dabei wurden einige geringe Modifikationen vorgenommen, die aus
Sicht der Arbeitsgruppe sinnvoll erscheinen und somit die Empfehlungen sowie die Richtlinie sinnvoll ergdnzen kénnen. So wurden
soweit es sinnvoll erschien bei den Prifungen Reaktionsschwellen eingefuihrt, um auch in mdglichst vielen Prifpositionen eine erste
Interventionsschwelle zu schaffen. Hiermit soll verhindert werden, dass als erste harte Grenze die Toleranzgrenzen vorliegen, welche
von der Intention her eine Stillegung oder zumindest im Einsatz deutliche Einschrankung des Gerates vorsehen. Anderungen, die
Toleranzgrenzen betreffend, wurden da vorgenommen, wo die Arbeitsgruppe davon ausgeht, dass der Stand der Technik nunmehr
einen geringeren Toleranzbereich zulasst. Aus der Bewertung der Prifungsunterlagen sollten sich Malinahmen ergeben, die dem
Betreiber mitzuteilen sind. Dabei sollte eindeutig erkennbar sein, welche Malinahmen vom Betreiber bei Erreichen der entsprechenden
Interventionsschwellen zu veranlassen sind, um unnétige Prufungen und Reparaturen zu vermeiden. Ausgehend vom Bezugswert,

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,
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Arztliche Stellen §83 StriSchVv
Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

der wahrend der Abnahmeprifung oder kurz danach in Abstimmung mit dem betreuenden Medizinphysik-Experten (MPE) festgelegt
wird, bedeutet das Erreichen der Interventionsschwellen nachfolgend Beschriebenes.

Bezugswert (BW)

Die Bezugswerte werden im Rahmen der Gerateinbetriebnahme (Abnahmeprifung oder direkt darauf folgend) vom Lieferanten und

MPE in Zusammenarbeit mit dem

arztlichen Strahlenschutzbeauftragten festgelegt. Es handelt sich um numerische Werte oder Referenzaufnahmen, die im Folgenden
mit den wahrend der folgenden Konstanzprifungen ermittelten Ergebnissen verglichen werden. Die Prufverfahren und das einge-
setzte Equipment der Konstanzprifung missen denen bei der Festlegung der Bezugswerte entsprechen. Fur Geréte, bei denen keine
Abnahmeprifung durchgefihrt wurde (z.B. altere Geréte), sind die Bezugswerte in Zusammenarbeit mit dem MPE festzulegen. In die-
sem Fall ist das Verfahren zur Ermittlung der Bezugswerte zu beschreiben und zu dokumentieren. Die nachtragliche Anderung von
Bezugswerten, ist dokumentarisch zu begriinden.

Reaktionsschwelle (RS)

Reaktionsschwellen sind Werte aus der Konstanzpriifung, bei deren Uberschreitung eine Ursachenforschung durchgefiihrt und eine
festgelegte Handlung ausgeldst werden soll.

Sie dienen insbesondere dazu, dass im normalen Betrieb Toleranzgrenzen nicht Uberschritten werden. Deswegen sollte vermieden
werden, dass RS und TG gleichgesetzt werden.

Die festgelegten Handlungen beim Uberschreiten einer RS sollten in folgender
Reihenfolge durchgefuhrt werden:

1. Wiederholung der Kontrolle mit Uberpriifung auf eventuelle Durchfiihrungsfehler
(Fremdquellen in der Nahe, fehlerhafte Gerateeinstellung u.s.w.)

2. nochmalige Kontrolle, ob sich andere Parameter des Gerates auch geandert haben, auch wenn sie noch unterhalb der RS
liegen

3. Durchfuihrung von Kalibrierroutinen (z.B. Energieabgleich am Bohrlochmessplatz oder Erstellung neuer Homogenitatskorrektur-
matrizen bei der Gammakamera) oder andere Mal3nahmen zur Wiederherstellung einer ausreichenden Qualitat.

4. Wenn die vorgenannten Malnahmen nicht greifen, ist der MPE und
der Strahlenschutzbeauftragte zu informieren. Diese entscheiden, ob der Service gerufen werden muss. Dies ist besonders dann

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
ZAS Version 8.02 (05/2018) Seite 25 von 67



Arztliche Stellen §83 StriSchVv
Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

angesagt, wenn der Parameter schon nahe an der Toleranzgrenze liegt. Ansonsten kann so diese kurz bevorsteht ggf. auch bis
zur ndchsten Regelwartung unter strenger Beobachtung des tber
der RS liegenden Wertes gewartet werden.

Toleranzgrenze (TG)

Bei Uberschreitung von Toleranzgrenzen ist bis zur Klarung der Ursachen und bis zur Abhilfe des Problems die routineméaRige
Benutzung des Gerates nicht oder nur mit den Einschrankungen, die vom Strahlenschutzbeauftragten angeordnet werden, maoglich.
Die Festlegung von Uberschreitung, Ursachen und Konsequenzen mussen im Betriebsbuch nach 8§ 34 StrISchV dokumentiert werden.

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
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Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

Gerateunabhéangige Kriterien

Mangelkategorien (1 bedeutet keine Mangel)

fihrungsparameter

der Durchfiihrungspara-
meter

plett nicht nachvollziehbar

fuhrt oder nichts vorgelegt.

Zeile Priifposition 5 3 A ZAS Anmerkung
(leichte Beanstandungen) (mittlere Beanstandungen) (starke Beanstandungen)
: I - Eine Benachrichtigungspflicht bei Er-
. . MPE nicht benachnchtlgt bei wie- falsche Reaktion des MPE | reichen einer RS sollte nicht gefordert
keine Aufgaben im letzten | derholtem erreichen der RS oder . : :
la MPE e N . o auf erreichen der RS oder werden, insbesondere nicht dann,
Prufintervall Uberschreiten der TG bzw. bei nicht - .
; TG- Uberschreitung wenn auch ohne MPE der Fehler be-
erfolgreicher Fehlerbehebung.
hoben werden kann.
1b Hauﬂgkelt der Durchfiih- 70 -95% 40 - 70 % <40 %
rung ==>
1c Betriebsbuch liegt nicht vor
Unvollstandige oder
Dokumentation von Mes- | schwer durchschaubare Vorgelegte Messungen sind kom- | Keine Messungen durchge-
1d sergebnissen und Durch- | Messergebnisse und /o- geleg 9 9 g

Ohne Reaktion bedeutet; es ist keine struktuierte MaBnahme zur Behebung des Mangels erkennbar.

Legende:

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,
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Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

Aktivimeter
. ZAS Méangelkategorien
Bezugswert(BW) Reakti- 9 9
| Prifposition Haufigkeit | onsschwellen (RS) Tole- _ 2v _ 3v 4
Zeile ranzgrenzen (TG) (leichte Beanstandun- | (mittlere Beanstan- | (starke Beanstan-
gen) dungen) dungen)
> BW = Anzeigewert bei Inbe- Bei einem gemessenen
triebnahme ohne Nulleffektkor- Nulleffekt v%n
Nulleffekt in einer Nuk- L rektur mit eingesetztem Pro- RS erreicht ohne Reak- TG Uberschritten ohne Re- . .
2a |, arbeitstéglich . . < 0,3 MBq keine weitere
lidstellung benhalter aber < 0,5 MBq tion aktion
_ Nachverfolgung der
- RS =BW+50% Schwankungen notwen-
> TG = BW + 100% g 9
> BW aus Kalibriertabelle des > TG Uberschritten ohne Zi:él;vae?tzlﬁeggrﬁgr?;Zn
2b Ansprechvermogen in ei- arbeitstaglich Herste_llers odeg eines MPE RS erreicht ohne Reak- Reaktion BW + 10% nach DIN 6855-11 (Aus-
ner Nuklidstellung RS =BW 3% tion > BW nicht HWZ-korrigiert abe 2009-05 ) erforder-
~ TG = BW + 5% 9 ﬁch
Zerfallskorrigierte Mittelung:
max. rel. Abweichung des . .
Messwertes vom Mittelwert flir B'ﬁe':ggflggﬁ?ngsgggodn?r
alle Messpunkte Lineare Re- . > TG Uberschritten ohne . . .
T . > RS erreicht ohne - dere im Bereich von 1 bis
2¢ | Linearitat halbjahrlich gression: max. rel. Abwei- Reaktion Reaktlon . 5 MBq klein sein, da in
chung des Messwertes vom .7 ia M > offensichtlich fehlerhafte di Bereich d Akt
erwarteten Wert fur alle Mess- u wenig Messwerte Ausfuhrungen lesem Bereich cle Axti-
vitat des Prufstrahlers
punkte liegt
- RS=3% legt
> TG=5%
> Erst-Eluat > TG = 0,1% Molybdéananteil
> sowie nach 2 |im Eluat falsche Bestimmun
. Wochen bei ver- | > bei Messung mit Abschir- . mung TG Uberschritten ohne
2d | Molybdandurchbruch .. . ; nicht nachvollziehbare Be- .
langerter Nut- mung in der 99mTc-Einstel- stimmuna. z.B. stets 0" Reaktion
zung des Gene- |lung ist TG= 0,04% des Mess- 9 2.5. "
rators wertes ohne Abschirmung

Allgemein: Bei Verdacht auf Fehlfunktion in der Gesamtbetrachtung - MK4

Basisdaten: keine nachgewiesene Absolutkalibrierung (3) zur Nachverfolgung

Legende:
\Y

= variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,
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Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

Sondenmessplatze

ZAS Mangelkategorien
Bezugswert(BW) Reaktions- 5y 3v 4
Zeile Prifposition Haufigkeit schwellen (RS) Toleranzgren-
zen (TG) (leichte Beanstandun- (mittlere (starke
gen) Beanstandungen) Beanstandungen)
Bei einem gemesse-
nen Nulleffekt von
> BW = Mittelwert aus mind. 10 <1/20 der kleinsten Kli-
i o Messungen mit > 100 Impulsen RS erreicht ohne Reak- | TG Uberschritten ohne Re- nisch erfassten Zéhlra-
3a Untergrundzéhlrate arbeitstaglich ~ . . ) )
> RS =BW +20% tion aktion ten keine weitere
> TG =BW +50% Nachverfolgung der
Schwankungen not-
wendig.
MeRsysteme mit Energiean-
zeige
3b Einstell_ung des Ener- arbeitstaglich \je?v\(/\(/er:dce;ser:rlr\]lieklr;s;gtlfzévi.sKa— RS erreicht ohne Reak- TG_Uberschritten ohne Re-
giefenster tion aktion
nallage
> RS =BW +2,5%
> TG =BW £ 5%
> BW= Mittelwert aus mind. 10
N Messungen mit > 10000 Impul- RS erreicht ohne Reak- | TG uberschritten ohne Re-
3c Ausbeute arbeitstaglich | sen tion aktion
> RS =BW *3%
>TG=BW 5%
A > RS =BW 5% RS erreicht ohne Reak- | TG uberschritten ohne Re-
3d Bohrlochfaktor halbjahrlich ~ TG = BW +10% tion aktion
> Nach erfolgtem ersten
Geometriefaktor-Be- o Hinweis v_\_/eiterhin nicht Grundsétzlich_ empfeh-
3e stimmung fir SD- halbjahrlich > RS =BW % 7,5% > Wird nicht durchge- durchgefuhrt. lenswert fiir diese Son-
> TG =BW % 15% fuhrt! > keine Abnahmeprifung dentypen. Vorerst nur
Sonden . . - 5
bei Inbetriebnahmen nach Hinweis.
2015
Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV

ZAS Version
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Arztliche Stellen §83 StriSchVv
Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
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Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

OP-Sonde

ZAS Mangelkategorien

Bezugswert(BW) Reaktionsschwel- oV

fekt > RS =BW +20%

> TG =BW +50%

aktion

Zeile | Prifposition Haufigkeit len (RS) Toleranzgrenzen (TG) 3v 4
(leichte Beanstan- (mittlere Beanstan- (starke Bean-
dungen) dungen) standungen)
> BW= Mittelwert aus gg P;gz_?gtagﬁ:gen far
Untergrund/Nullef- o mind. 10 Messungen TG erreicht ohne Re- > U 9
6a arbeitstaglich nicht, falls der gemes-

sene Nulleffekt
< 10 Cts/ 10s ist.

> BW= Mittelwert aus mind. 10
Messungen

> RS=BW +10%

> TG =BW = 15%

RS erreicht ohne

6b | Ansprechvermdgen Reaktion

arbeitstaglich

> keine Korrektur
des Zerfalls der Priif-
quelle

> TG erreicht ohne
Reaktion

> Es handelt sich hier
um ein nicht quantitativ
arbeitendes System.
Folglich sollten auch
groRRere Toleranzen zu-
lassig sein. Vorschlag
RS £10% / TG £15%

> Jede Messung muss
mit > 500 Impulsen er-
folgen

> Auf eine reproduzier-
bare Messgeometrie ist
zu achten.

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
ZAS Version 8.02 (05/2018)
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Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

Gammakamera planar

ZAS Mangelkategorien
Bezugswert(BW) Reakti-
Zeile Prifposition Haufigkeit onsschwellen (RS) Tole- 2v 3v 4
ranzgrenzen (TG)
(leichte (mittlere Beanstandun- | (starke Beanstan-
Beanstandungen) gen) dungen)
> BW - Mittelwert aus mind.
10 Messungen mit > 500 > (G esam tm pulszah1< 500
4a Untergrundzahlrate arbeitstaglich Impulsen > RS erreichtohne Reak- | > TG tberschritten ohne
> RS =BW +20% tion Reaktion
> TG =BW +50%
RS und TG gelten nach
> BW =Gammaenergie des > TG Uberschritten ohne E\Q?P;Etillrdurchgefuhrter
4b Energiefenster arbeitstaglich verwendeten Nuklids > RS erre chtohne R eak- | Reaktion Bei Gerat.en mit automa-
9 g >RS =BW 2% tion > nichtale benutzten ;
> TG =BW 4% Nuklide geprift tl_scher Korrektur gelten
- die angegebenen Werte
fur den Korrekturwert.
> BW = aus Abnahmepri- > TG uberschriten ohne
4c Ausbeute monatlich fung > RS erreichtohne R eak- | Reaktion
> RS =BW 5% tion > Verfahren nichtnach-
> TG =BW =+10% vollziehbar
Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,
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Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

ZAS Mangelkategorien
Bezugswert(BW) Reakti-
Zeile Prifposition Haufigkeit onsschwellen (RS) Tole- 2v 3v 4
ranzgrenzen (TG)
(leichte (mittlere Beanstandun- [ (starke Beanstan-
Beanstandungen) gen) dungen)
Bei Kameras, welche
ausschlief3lich fur die
SD-Diagnostik ver-wen-
> TG Uberschriten ohne (Fj{%tcvlzse:rjae:r;:%?taggm
. - _ o . C
4d I—!omogenltgt ('ext.rln wochentlich >RS B 60A’ > RS erreichtohne R eak- Reaktlon . . MPE der AS eine hohere
sisch oder intrinsich) > TG = 8% . > endeutige Abbik s
tion dungsfehler Inhomogenitéat im UFOV
tolerierbar.
BW,RS und TG gelten
fur die integrale Inhomo-
genitat im UFOV
DW= Blddokumentation ~ Referenzbild fehlt
Ortsauflésung halbjahrlich _ P g > TG Uberschritten ohne
> TG = 4 mm ohne Kollima- X
. i Reaktion
tor / 6 mm mit Kollimator
de
Bei Kameras, welche
> BW = Bilddokumentation ~ Referenzbild fehit ausschlief3lich fur SD-
. - T der Abnahmepriifung M . Diagnostik verwendet
Linearitat halbjéhrlich o > TG uberschritten ohne I -
> TG = klinisch relevante Reaktion werden, ist eine leichte
Beeinflussung Nichtlineraritét durchaus
tolerierbar.
> BW = Abstand der Punkt-
T AbbildungsmaRstab halbjahrlich quellen oder Plx“elgrorSe bei > TG gberschrltten ohne
der Abnahmeprifung Reaktion
> TG =BW £ 5%
Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,
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Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

ZAS Mangelkategorien
Bezugswert(BW) Reakti-
Zeile Prifposition Haufigkeit onsschwellen (RS) Tole- 2v 3v 4
ranzgrenzen (TG)
(leichte (mittlere Beanstandun- [ (starke Beanstan-
Beanstandungen) gen) dungen)
Abbildungsmafstab:
~ BW = Abstand der Punk- Ortsauflsung ist eine
quellen oder PixelgréiRe bei N ung
der Abnahmepriifung P_rufung die nlcht_durch
~ TG = BW + 5% die RL ausdricklich ge-
49 Ganzkoérperzusatz: halbjahrlich >T(.3 erreicht ohne Re- folrdert__|fst. d f
Ortsauflésung: aktion |E_)_le Pru' ung der Ortsauf-
> BW = Bilddokumentation osur;ghllst n ?r SS':
der Abnahmepriifung Empfe ur?gl als Prufpo-
> RS = sichtbare Abwei- sition enthatten.
chung zum BW
Dokumentations-ein- > Fir KP wurde ein unge- | Relevante Einschrén-
heit:Verzeich-nungs- Vergleich mit Referenz- eignetes Prifmuster ver- kunaen der Bildqualitit
4h | freiheit und Einstellun- | halbjahrlich bild(ern), wendet. Ohng o emess‘éne me.
gen von Grau- und z.B. SMPTE-Testbild > kein Farbbild, falls kli- aktion 9
Farbskala nisch relevant '
Da es sich um eine neue
halbjahrlich o- ~ Nach erfolatem ersten Prifposition handelt gibt
. . der visuelle Prifung - z.B. mit I . . ) 'glem er es momentan noch Ab-
4 Befundungsmonitor S ; > Wird nicht durchgefuhrt! | Hinweis weiterhin nicht .
nach Eingriff in | SMPTE-Testbild N weichungen zur Forde-
durchgefihrt. . )
das System rung in den allgemeinen
Kriterien.
Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,
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Arztliche Stellen §83 StriSchVv
Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

Gammakamera fur SPECT

ZAS Mangelkategorien
Bezugswert (BW) Re- 2v 3v 4
Zeile | Prafposition Haufigkeiﬂ aktionsschwellen (RS)
Toleranzgrenzen (TG) (leichte Beanstan- | (mittlere Beanstandun- | (starke Beanstan-
dungen) gen) dungen)
> wichtige Aufnahme-pa-
rameter nicht angegeben
Homogenitat wochentlich > TG Qberschrltten ohne
L3 . : > RS =BW + 0,5 BW . Reaktion
5a ext.r|n3|s.che ('n Verbmdung (max. RS = 3%) ~ RS grremht ohne > eindeutige Abbildungs-
(mit Kollimator und | mit 5b mind. . - 5 Reaktion fehl
Korrekturmatrix) | halbj.) TG =5% enler -
> Systeminhomogenitat
ohne Anwendung einer
Korrekturmatrix
> wichtige Aufnahme-pa-
" rameter nicht angegeben
Homogenitat > TG Uberschritten ohne
intrinsische »RS=BW +05BW > RS erreicht ohne Reaktion
5b | (ohne Kollimator | wdchentlich (max. RS = 3%) Reaktion » eindeutice Abbild i
mit Korrektur- > TG =5% ge Abbraungs
matrix) fehI.e[ exf[r|n5|sch_e” quo-
genitét nicht halbjahrlich
gemessen
Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,
\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
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Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

ZAS Mangelkategorien
E| Bezugswert (BW) Re- 2v 3v 4
. . o Haufigkei aktionsschwellen (RS)
zeile | Prufposition Toleranzgrenzen (TG) (leichte Beanstan- | (mittlere Beanstandun- | (starke Beanstan-
dungen) gen) dungen)
Auszug RL-StrSch: Es
sind die Abbildungs-be-
dingungen nach Neu-
einstellungen und Ka-
Homogenitat . _ . . . . . librierungen zu prifen,
5¢c | ohne Korrektur- halbjahrlich $§ __18(;)3 RS grre|cht ohne TG gberschrltten ohne die Einfluss auf die Ab-
. > = 0 Reaktion Reaktion : :
matrix bildungseigen-schaften
haben kdnnen (z.B. An-
wendbarkeit von Homo-
genitats-korrekturmatri-
zen).
Wegen Matrixabhangig-
~ BW = 0 mm _ _ keit .soIIten Angaben
: —_ _ > RS erreicht ohne > TG Uberschritten ohne nur in mm erfolgen. RS
5d [Rotationszentrum | halbjéhrlich > RS =1,5mm . : -
~TG = 2 mm Reaktion Reaktion und TG gelten mit Off-
set-Korrektur. TG ohne
Korrektur < 6 mm
> BW aus Abnahmepru-
fung
> TG = mindest-aufge-
5e Tomografische halbjahrlich [6ste KugelgréRe 20 mm | > RS erreicht ohne > TG uberschritten ohne
Bildqualitat (kalte Kugeln) Reaktion Reaktion
> RS = sichtbare Veran-
derung zur Referenzauf-
nahme
Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
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Arztliche Stellen §83 StriSchVv
Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

ZAS Mangelkategorien
E| Bezugswert (BW) Re- 2v 3v 4
. . o Haufigkei aktionsschwellen (RS)
Zeile | Prufposition
s Toleranzgrenzen (TG) (leichte Beanstan- | (mittlere Beanstandun- | (starke Beanstan-
dungen) gen) dungen)
ggre;\ekjgﬁgznnmg?g Nach Hersteller- ~ Toleranzgrenzen des
5f ng Nach Herstellerangaben Herstellers Uberschritten
ebenen bei angaben ohne Reaktion
SPECT-CT
Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
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Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

PET & PET-CT
ZAS Mangelkategorien
Bezugswert(BW)
: . - A .. | Reaktionsschwellen
Zeile Priufposition Haufigkeit (RS) Toleranzgren- 2v 3v 4
zen (TG) (leichte Beanstan- (mittlere Beanstan- (starke Bean-
dungen) dungen) standungen)
6a \éom Hersteller gefor- arbeitstdg- | nach Herstelleranga- g Toleranzg__renzen d_es
1) ert.e lich ben Herstellers uberschrlt-
tagliche Kontrolle ten ohne Reaktion
Relative Messstrahl- | > arbeits- ~ Toleranzarenzen des
6a |empfindlichkeitund |taglich Herstellersgi]berschrit-
(2) | Gultigkeit der Nor- > alternativ ten ohne Reaktion
malisierung zu 6a (1)
nicht durchae- z.B. durch Crosscalibra-
6b | Kalibrierung halbjahrlich fiihrt 9 tion
oder Neukalibrierung
> BW = Referenzauf- .
nahmen > relevante Einschréan- g?:;éﬂﬁéit%znkzzr?;
6c |Bildqualitat halbjahrlich > RS = sichtbare Ver- | > RS grre|cht ohne kungen der Bildqualitat sich aus der Qualitéts-
anderung Reaktion ohne angemessene sichrunasvereinbarun
zur Refe- Reaktion nach SgB Vv er ebeng
renzaufnahme g '
6d |Bilddokumentation | halbjahrlich | YErgléich mitRefe- - ungeeignetes Prif-
renzbildern muster
Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
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Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

ZAS Mangelkategorien

Bezugswert(BW)
: " - « .. | Reaktionsschwellen
Zeile Priufposition Haufigkeit (RS) Toleranzgren- 2v 3v 4
zen (TG) (leichte Beanstan- (mittlere Beanstan- (starke Bean-
dungen) dungen) standungen)
PET/CT
Ubereinstimmung > Toleranzgrenzen des
der Abbildungs-ebe- e nach Herstelleranga- A .
6e nen bei PET-CT halbjahrlich ben tl:)enritﬁrl:eer;glsl(et:z(r:‘hrlt-
(Offset)
) >Nach erfolgtem ersten
Bildaualitit bei An- > BW = Referenzauf- | > bei erster Uberpri- | Hinweis weiter-hin nicht
wen?jun der CT - nahmen fung durch die AS durchgefinhrt.
6f 1aung N halbjahrlich > RS = sichtbare Ver- | nicht durchgefihrt; > relevante Einschran-
basierten Schwa- . ) . .
anderung zur Refe- > RS erreicht ohne kungen der Bildqualitat
chungs-korrektur .
renzaufnahme Reaktion ohne angemessene
Reaktion
halbjahrlich Da es sich um eine
. . neue Prifposition han-
oder visuelle Prufung - Lo > Nach erfolgtem ers- .
. : . > Wird nicht durchge- ; . . . delt gibt es momentan
6g [ Befundungsmonitor |nach Ein- z.B. mit SMPTE- . ten Hinweis weiter-hin :
I . fuhrt ! : i noch Abweichungen zur
griff in das | Testbild nicht durchgefunhrt. )
Forderung in den allge-
System . o
meinen Kriterien.
Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
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Arztliche Stellen §83 StriSchv
Nuklearmedizin: Mangellisten in der Nuklearmedizin

- soweit fur die jeweilige Entitat zutreffend -

entitatsspezifische Fehlerbewertung siehe spezielle Mangelliste

ZAS Mangelka-
tegorie
Arbeitsanweisung
Nicht vorhanden 3
keine Praxisanpassung 2v
Unterpunkte bei der Uberpriifung
Aufnahmetechnik nicht vorhanden 2
Kamerabedienung nicht vorhanden 1lv
Radiopharmakon oder/und Aktivitdt (DRW) nicht angeben 1lv
Rechtfertigende Indikation nicht vorhanden oder zutreffend 1lv
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
Patientengeféhrdung 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 Aufsichtshehérde melden)
Aktivitatsangabe 3v
Aufnahme/Inj.-Zeitpunkt nicht angegeben 2v
Injektionsstelle
Untersuchungsdatum 3
Ansichtsbeschriftung fehlt oder ist nicht korrekt 2v
Szintigraphie (Dokumentation)
Keine Bilder 3v
Bildqualitat fir die Frage unzureichend 3v
Beschriftung der Bilder nicht ausreichend 3v
Erkennung von Fehlerquellen 3v
Umsetzung friiherer Empfehlungen (nach Ausmal des Fehlers)
nicht vorhanden 2-4/k.0.4
Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

V = variabel, d. h. regelméRig ausprégungsabhéangig,
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Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Skelettszintigrafie)

Skelettszintigrafie

Prufkriterium Arbeitsanweisung

ZAS Mangelka-

tegorie
Vorgehensweise bei 1-, 2-, oder 3- Phasenszintigraphie nicht vorhanden 2
Weitere Unterpunkte, deren Fehlen zum Hinweis flhrt: Jeweils 1

Dokumentation der Injektionsstelle, des Injektionszeitpunktes und des Aufnahmezeitpunktes

Hydrierung

Counts bei Einzelaufnahmen

Abfrage Schwangerschaft

Abfrage Stillzeit

Prafkriterium Allgem. Dokumentation (Szinti /Befundbericht/Aufzeichn.)

ZAS Mangelka-
tegorie

Injektionsstelle nicht angegeben

2v

Prifkriterium Szintigramm-Dokumentation

ZAS Mangelka-

tegorie
Unterpunkte bei der Uberpriifung der Bilddokumentation und -qualitét
Dual-Intensity Abstufung nicht vorhanden (wenn méglich) 2v
Dual-Intensity Abstufung nicht ausreichend 1lv
problemorientierte Zusatz-Projektionen fehlen 3v
Counts der Einzelaufnahme nicht ausreichend Qualitat der Einzelaufnahme 2v

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

V = variabel, d. h. regelmafig auspragungsabhéangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
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Arztliche Stellen §83 StriSchV
Nuklearmedizin: Mangellisten (Skelettszintigrafie)

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 groR3er Abstand Detektor - Patient

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

V = variabel, d. h. regelmafig auspragungsabhéangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
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Arztliche Stellen §83 StriSchVv
Nuklearmedizin: Mangellisten (Myokardszintigrafie)

Myokardszintigrafie

Prufkriterium Arbeitsanweisung

ZAS Mangelkate-

gorie
Vorgehensweise bei medikamentdser Belastung und ergometrischer Belastung nicht vorhanden 1
Weitere Unterpunkte jeweils MK 1

e Dokumentation der Injektionsstelle des Injektionszeitpunktes und des Aufnahmezeitpunktes

e Abfrage Schwangerschaft

e Abfrage Stillzeit

e Abfrage Medikation

Prufkriterium Szintigraphie-Dokumentation

ZAS Mangelkate

gorie
Unterpunkte bei der Uberpriifung der Bilddokumentation und Bildqualitét
fehlende Schnittrichtung 3v
Keine Zuordnung Stress bzw. Ruhe k.o. (3)
Unzureichende Bildbearbeitung (Glattung etc.) 1lv
Unzureichende Gesamtcountsrate 2
Fehlerhafte Fensterung, Bessere Aussteuerung 3v
Keine Erkennung von Fehlerquellen und Problemen, wie z. B. 1

e Geringer Kontrast

e Hohe Untergrundaktivitat

e Artefakte durch Lagerungshilfen

e Instabilitdt des Radiopharmakons

e Fehlinjektion

e Patientenbewegungen

e Rekonstruierungsartefakte

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
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Arztliche Stellen §83 StriSchVv
Nuklearmedizin: Mangellisten (Myokardszintigrafie)

e Schwachende Materialien
e Zu grolRer Detektor-Patienten-Abstand
et ) ZAS Mangelkate-
Prufkriterium Durchfiihrung gorie

Nicht ausgelastet 3v
Keine Angabe von Abbruchkriterien 3v
Keine Medikamenten-Anamnese lv
RR; Puls; EKG nicht registriert 1lv
Nicht korrekte medikamenttse Belastung 3v

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,
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Arztliche Stellen §83 StriSchV
Nuklearmedizin: Mangellisten (Schilddrisenszintigrafie)

Schilddrisenszintigrafie
ZAS Mangelkatego-
rie
Technik
kein high resolution — Kollimator 2
Bildqualitat
fur die Fragestellung unzureichend 2V
Bildliche Dokumentation
Paravasatmessung nicht durchgefuhrt ov
Farbskala 2
MaRstab 2
Background 2
Aufnahmezeitpunkt relativ zur Applikation nicht angegeben 2V
Injektionsstelle nicht angegeben 1lv

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
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Arztliche Stellen §83 StriSchV
Nuklearmedizin: Mangellisten (Nierensequenzszintigraphie)

Nierensequenzszintigraphie

Prufkriterium Arbeitsanweisung

ZAS Mangelka-
tegorie

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

2

Weitere Unterpunkte, deren Fehlen zum Hinweis flhrt:

jeweils MK 1

e Dokumentation der Injektionsstelle, des Injektionszeitpunktes und des Aufnahmezeitpunktes

e Hydrierung

e Counts bei Einzelaufnahmen

e Abfrage Schwangerschaft

o Abfrage Stillzeit

Prufkriterium Befundung

ZAS Mangelkate-

Anamnese / klinische Angaben nicht vorhanden

gorie
Nicht vorhanden 4v
Unterpunkte bei der Uberpriifung der Befunde
Aktivitat/Radiopharmakon nicht angegeben 2V
2v

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
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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

Prafkriterium Szintigraphie-Dokumentation

ZAS Mangelkate-

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

gorie

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 durchgefuhrt 3v
Notwendige Gabe eines ACE-Hemmers nicht durchgefihrt 3v
Fehlende Spataufnahme nach Miktion bzw. Lagerungswechsel bei V. a. Abflussstérung 3v

3v

Geringer Kontrast

Hohe Untergrundaktivitat

Artefakte durch Bewegung

Ableitende Harnwege nicht komplett erfasst
Fehlinjektion

Zu grol3er Detektor-Patient-Abstand

Unzureichende Untersuchungsdauer

Nicht plausible Clearance / TER vs. Funktionskurven

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
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Arztliche Stellen §83 StriSchVv
Nuklearmedizin: Mangellisten (Lungenperfusionsszintigraphie)

Lungenperfusionsszintigraphie

ZAS Mangelka-

Prafkriterium Arbeitsanweisung tegorie

Weitere Unterpunkte, deren Fehlen zum Hinweis fuhrt: jeweils 1

e Partikelzahl

e Dokumentation der Injektionsstelle, des Injektionszeitpunktes und des Aufnahmezeitpunktes

¢ Injektion im Liegen, nach Schwenken der Spritze

e Counts bei Einzelaufnahmen

e Abfrage Schwangerschaft
e Abfrage Stillzeit

ZAS Mangelkate-

Prufkriterium Befundung gorie

Bei pathologische Befunden keine Inhalations-/Ventilationsszintigraphie av
oder RQ.-Befund nicht beachtet

ZAS Mangelkate-

Prafkriterium Allgem. Dokumentation (Szinti /Befundbericht/Aufzeichn.) gorie

Injektionsstelle nicht angegeben 2v

ZAS Mangelkate-

Prufkriterium Szintigraphie-Dokumentation gorie

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
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Arztliche Stellen §83 StriSchVv
Nuklearmedizin: Mangellisten (Lungenperfusionsszintigraphie)

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)
e Fehlinjektion
e Zu grol3er Detektor-Patient-Abstand
e Unzureichende Untersuchungsdauer
e Rekonstruktionsartefakte bei SPECT
Legende: Ziffern = Einstufung nach Méngelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
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Arztliche Stellen §83 StriSchV
Nuklearmedizin: Mangellisten (Sentinel Lymph Node)

Sentinel Lymph Node

ZAS Mangelkatego-

Prafkriterium fie
Unvollstéandige oder fehlerhafte SOP 2V
Rechtfertigende Indikation auch unter Berlcksichtigung der Leitlinie der DGS 3v
bzw. DKG nicht gegeben
Keine Anpassung der Injektionstechnik an die lokalen Gegebenheiten (z.B. Lage des Primartumors, Narben, 3v
Hamatom etc.)
Keine Anpassung der Aktivitat an die Sondenempfindlichkeit und/oder Op - Zeitpunkt 3v
Vorgehensweise nicht in Ubereinstimmung mit der SOP/ oder den Leitlinien 3v
Eine Detektionsrate von >95 % wird erwartet, im Zweifel werden zuséatzliche Unterlagen angefordert 4v
Fehler bei der Patientenvorbereitung bzw. ungeeignete Sonde 3v
Unvollstéandige oder fehlerhafte SOP 2V

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
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Arztliche Stellen §83 StriSchV
Nuklearmedizin: Mangellisten (Radiosynoviorthese)

Radiosynoviorthese

Priifkriterium Therapie ZEess Manrgi;eelkatego-
|keine Aufklarung || 4 |
‘unzureichende Aufklarung H 3v |
‘unzureichende Aktivitat H 3v |
Prutkriterium Allgem. Dokumentation (Szinti /Befundbericht/Aufzeichn.) |
|keine Veranlassung zur Nachkontrolle || 3v |
‘kein Brief H 3v |
Prufkriterium Szintigramm-Dokumentation |
lunzureichende Verteilung | 3v |
‘Patienteninformationen / -verhaltensanweisungen |
keine VerhaltensmaBregeln | 3v |
Legende: Ziffern = Einstufung nach Méngelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
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Arztliche Stellen §83 StrlSchv
Nuklearmedizin: Mangelliste Radio-Jod-Therapie

Radio-Jod-Therapie

Priifkriterium Therapie ZAS Manrgi]:Ikatego-
| Radio-Jod-Test
kein RJT vor The_rapie_ (sofern keine av
Folgetherapie bei Malignomen)
‘Aktivitat nicht wie berechnet appliziert H 3v |
|uptake—Zeitpunkt unzureichend || 2v |
\uptake Messplatz nicht standardisiert H 3v |
|uptake nicht unter Therapiebedingungen || 3v |
|fa|sche Zieldosis || 3v |
|Zie|vo|umenbestimmung nicht nachvollziehbar oder falsch || 3v |
|keine Mitwirkung MPE erkennbar || 4v |
[Halbwertszeit nicht individualisiert | 1v |
IHWZ falsch | 3v |
|keine ausreichende Aktivitat fur RJT || 2v |
|Forme| zur Aktivitdtsberechnung nicht plausibel || 3v |
| Therapie |
|keine Aufklarung || 4 |
lkeine individualisierte Aufklarung | 3v |
|Aktivitat unzureichend gegenuber Berechnung || 3v |
|Aktivitat nicht gemessen || 3v |
|keine Indikation zur Therapie || 3v |
|keine ausreichende TSH-Stimulation bei Ca-Patienten || 4 |
|keine Suppression bei kompensierter Autonomie || 4v |
Legende: Ziffern = Einstufung nach Méngelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
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Arztliche Stellen §83 StriSchV
Nuklearmedizin: Mangellisten Selektive Interne Radio-Therapie (SIRT)

Selektive Interne Radio-Therapie (SIRT)

Prufkriterium Therapie

ZAS Mangelkatego-

re
Therapi_e bei zu ausged_ehnte"r Erkrankung mit zu erwartender 4Kko
zu deutlicher Lebenszeitverkiirzung / bulky desease
\Keine vorangegangene Angio H 4k.0 |
‘Keine Lungen/ Abdominal- Shunt Bestimmung H 4 K.0 |
|Therapie trotz erhohter shunt- Volumina || 4k.0 |
‘Keine erneute Quantifizierung, trotz zwischenzeitlich erfolgtem coiling H 4k.0 |
|Kein Bremsstrahlscan || 3v |
|Prétherapeutisch unzureichende Blutwertkonstellation || 3v |
|Keine Dosimetrie pratherapeutisch, unverstandlich oder inadaquat || 3v |
[Keine Nachkontrolle ( CT , Funktionsparameter, Klinik ) empfohlen | 3v |

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
ZAS Version 8.02 (05/2018)
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Arztliche Stellen §83 StriSchV
Nuklearmedizin: Mangellisten PET-CT

PET-CT

ZAS Mangelkate-

Prafkriterium :
gorie

‘Fehlende oder falsche Indikationen H 4v |
‘CT nicht nach den Kriterien der RGV durchgefihrt H 3v |
‘Unnbtige KM-CT-Untersuchung, da low dose-CT ausreichend H 3v |
‘Fehlende Darstellungs- bzw. Fusionierungsmaoglichkeit fir Fremd-CT, wenn nicht am Hybidgerat durchgefiihrt H 3v |
Durchfuhrung der PET/CT trotz erhéhten Blut-Glucose-Spiegels ohne 3y
Begriindung oder ohne Laborwerte
‘Nicht geratebezogene Optimierung der verwendeten Aktivitditsmenge H 3v |
‘Unzureichendes Untersuchungsprotokoll H 3v |
‘Unzureichende Quantifizierung (ROI: SUV, HU) H 3v |
‘Unzureichende Kontrastierung (oral oder i.v.) H 3v |
Nic_ht be_wertete Diskrepanz zwischen nuklearmedizinischem und 3v
radiologischem Befund
‘Ungeeignetes Radiopharmakon H |
Keine Mdglichkeit der Nachbefundung (auch aus dem Archiv) in
mehrdimensionaler oder nicht fusionierter Weise
‘Keine Wiederholung bei vermeidbaren Artefakten H 3v |
‘Unzureichende Vermeidung von Artefakten H 2v |

ZAS: Wenn mdglich, gemeinsames Begutachen ASt.(R6V & Nuc)

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
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Arztliche Stellen §17a R6V

Rontgen (Mangelliste)

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en (RHV)

Liste von Prufmerkmalen und Mangelkategorien

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

weise auch Mangel aufgefuhrt, die meist nicht als wesentlich eingestuft werden. Wesentliche Mangel sind typischerweise der Méngelkategorie 3 nach der Be-

schreibung des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS zugeordnet und fithren in der Regel zu verkiirzten Priifungsfristen.

Prifmerkmal Fehler Bemerkungen ZAS Méngelkatego-
rie
Rechtfertigende Indikation Fehlend oder unspezifisch zu allgemein (inhaltlich nicht nachvollzieh-
(RI) bar), nicht individuell erstellt 3v
Rechtfertigende Indikation Die RI-Dokumentation nach § 28 R6V Ausdruck oder Kopie der nach § 28 R6V
(RI) wird nicht vorgelegt (ggf. auf Nachfrage) ;Jarlioc')r'f'- durchgefuhrten Originaldokumen- 2v
Befund unvollstandig Soweit im Anforderungsumfang der jewei-
ligen ASt beinhaltet; Anforderungen nach 2v
R6V ggf. DIN
Befund Falsch oder inhaltlich unvollstéandig Soweit im Anforderungsumfang der jewei- 3y
ligen ASt beinhaltet;
Gonadenschutz bei repro- fehlend, falsche Grol3e, bei nicht ausreichender Begriindung /
duktionsfahigen Frauen falsch positioniert, Aussage in rechtfertigender Indikation 3v
Pb-Gleichwert zu niedrig Alter: bis 50 Jahre
Gonadenschutz bei Mannern | fehlend bei fehlender oder nicht nachvollziehbarer
falsche Handhabung Begriindung (akzeptiert z.B. Polytrauma), 3y

(nicht umschlief3end)

Legende:

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Ziffern = Einstufung nach Méngelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,
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Arztliche Stellen §17a R6V

Rontgen (Mangelliste)

Prufmerkmal Fehler Bemerkungen ZAS Mangelkatego-
rie
untersuchungsabhéngig, Alter: bis 60
Jahre
Gonadenschutz bei Kindern | fehlend; falsche Groe, Position oder bei fehlender oder nicht nachvollziehbarer
Handhabung (z. B. nicht umschlieRend) Begr””)dung (akzeptiert z.B. bei Poly- v
trauma
Einblendung digital physikalische Blende nicht sichtbar, da 3y
erstellter Aufnahmen von Shutter konstant tberlagert
Einblendung am Korper- fehlend oder zu gering, — nicht objekt- Bei Lungenaufnahmen weniger bedeut-
stamm einschlieflich Scha- | und fragestellungsangepasst, zzmre‘i“;?heleixgﬁaglgi:jﬁg;/‘; d‘lerr Aut-
del, Schulter, Hufte regelmagig nicht von allen 4 Seiten sicht- | o iach (unbegrindet) ausgepragt 3v
bar schlechte Einblendung
Einblendung bei Extremitaten | fehlend oder nicht von allen Seiten sicht- | Bzgl. von allen Seiten sichtbar: wenn
bar keine Formatautomatik 2v
Einblendungsform Blendenasymmetrie bei Patientenaufnah- | Bei deutlicher Auspragung mit Erschwer-
men nis der Einstellung 2v
Einblendung: Mehrfachexpo- | unndétig grol3flachige tberlappende Dar-
sition am Korperstamm bei stellung, 3v
angrenzenden Bereichen z.B. mehr als 2 Wirbelkérper
DRW (DFP im Vergleich zu durchschnittliche Uberschreitung des Voraussetzungen:
DRW) DRW (nach BfS) - Auswahl der Patientenaufnahmen spie-
gelt den reprasentativen Querschnitt wider 3v
- Es liegen keine vom BfS oder ZAS be-
kannt gemachten Einschrankungen in der
Anwendung dieses DRW vor.
DLP / CTDlIvol CT — Dosisangabe 3y
fehlt / nicht mitgeteilt
Legende: Ziffern = Einstufung nach Méngelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
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Arztliche Stellen §17a R6V

Rontgen (Mangelliste)

Prifmerkmal Fehler Bemerkungen ZAS Mangelkatego-
rie
DFP bei Kinderaufnahmen Angabe fehlt 4y
am Korperstamm
Padiatrie Filter am Korper- nicht verwendet Bekannt z. B. aus Arbeitsanweisungen,
stamm AuskUnften, Aussagen_in Sachverstandi- 3v
genberichten oder Auflistungen von vor-
handenen Materialien
Streustrahlenraster bei padi- | Einsatz des Rasters bei Koérperdurchmes- | Rastereinsatz ist anhand der AA oder Auf-
atrischen Aufnahmen ser < 12-15 cm nahmen erkennbar 3
Streustrahlenraster bei padi- | Einsatz trotz geringer Bildqualitatsanfor- | Fragestellungsabhangig, durch Rl ableit- o
atrischen Aufnahmen derungen auf Basis der Rl bar
Empfindlichkeitsklasse und nicht leitlinien- und sachverstandigenkon- | zu gering v
entsprechende Digitale form
Verlaufsfolien bei Kindern Nicht ausreichende Empfindlichkeit (Min- | Keilfilter statt Verlaufsfolie empfohlen
destanforderung Leitlinie flr den Bereich 3v
der geringsten Empfindlichkeit)
Aufnahmespannung nicht leitlinienkonform, am Kérperstamm | Abhangig u.a. vom Abweichungsausmafd 3v
Aufnahmespannung nicht leitlinienkonform, an Extremitaten Abf&éngig von Region, Abweichungsaus- ov
ma
Positionierung, Zentrierung, | Unzureichende Untersuchungstechnik,un- | wenn die unvolistandige Darstellung nicht
Vorbereitung bei DL- vollstandige Darstellung fragestellungsab- | UPer Rl begrindet wird oder fragestel- 3v
Untersuchungen hangig notwendiger Bereiche lungsabhangig ausreichend ist
DL — gestitzte Untersuchung | mangelhafte Dokumentation des Befun- Dieser Sachverhalt bezieht sich
(digital oder analog) des (zuwenig / zuviel Aufnahmen) bzw. insbesondere auf: Magen-/ Darmdi- 3v

inkomplette Organdarstellung

agnostik, Phlebographie, DSA aller
GefalRgebiete

Legende:

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Ziffern = Einstufung nach Méngelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,
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Arztliche Stellen §17a R6V

Rontgen (Mangelliste)

Prufmerkmal Fehler Bemerkungen ZAS Mangelkatego-
rie
Standardeinstelltechnik in der | Systematische Durchfiihrung unter Hinweise z. B. in Arbeitsanweisungen,
Projektionsradiographie Durchleuchtungskontrolle mit anschlie- Auskantien, Réntgentagebuch, Strahlen-
Render Aufnahme exposmonsdokumentatlon (D.L-Zelt, kV- ) 3v
Werte), Informationen aus Bild- und Gera-
tetyp, Abrechnungsdaten
Einstelltechnik Projektionsra- | erhebliche Abweichung vom Standard Standardeinstelltechnikwerke (Lehrbu-
diographie cher.),"LeitIinien, Anforderungen an Bild- 3v
qualitét und Abbildung; MTRA-Schulen / -
Wissen
CT - Untersuchungstechnik CT — Untersuchungstechnik (Fenster-
wahl, Schichtdicke, Kontrastmittel oral / 3v
venos) zur Klarung der Frage ungenu-
gend
FokusgroR3e nicht leitlinien- / SV-RL-konform, (siehe erganzende Ausfihrungen zur
Detailerkennbarkeit nicht ausreichend grenzwertigen Uberschreitung) 2v
Artefakte, Rasterabbildung, storen diagnostische Auswertung (Beein-
Inhomogenitat trachtigung der Diagnosestellung méglich) oder 3v
Nachvollziehbarkeit (z. B. bei Weiterbehand-
ler)
Artefakte, Rasterabbildung, erlauben diagnostische Auswertung, aber
Inhomogenitat fuhren zu Erschwernis der Diagnosestel- 2v
lung
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)

Legende:

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Ziffern = Einstufung nach Méngelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,
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Arztliche Stellen §17a R6V

Rontgen (Mangelliste)

Prufmerkmal Fehler Bemerkungen ZAS Mangelkatego-
rie
Belichtung/ Bildqualitat kon- | groRe Unterschiede bei einzelnen Auf- z. B. Filter, falsche Messkammer
ventioneller Aufnahmen nahmen ohne Einschrankung der Beur- | Verlaufsfolie / Keilfilter nicht eingesetzt 2v
teilbarkeit
Belichtung/ Bildqualitat digita- | mit Einschrankung der Beurteilbarkeit eingeschrankter Dynamikumfang, Bildver-
ler Aufnahmen (trotz Fensterungsmoglichkeiten) E;tr’sr';“erlg schlecht, Filter, falsche Mess- 3v
Belichtung/ Bildqualitat digita- | erlauben diagnostische Auswertung, aber | eingeschrankter Dynamikumfang, Bildver-
ler Aufnahmen filhren zu Erschwernis der Diagnosestel- | arbeitung schlecht, Filter, falsche Mess- 2v
lung kammer
Arbeitsanweisungen (AA) fehlen Nach RL 3v
Arbeitsanweisungen Unspezifisch / nicht entsprechend RL,; oy
Umsetzung in der Routine erfolgt nicht
Technische Parameter Fehlen wenn nicht in AA vorgelegt 3v
Dosisangaben/Dosisindikator | fehlen Abhéngig von Anforderungsvorgaben der 3v
jeweiligen AST.
Kennzeichnung der Patien- | unvollstandig, nicht vorhanden Sctribor /:gader_/ ldt_entifizigrung der Pati-
ifi i enten un rganisation, z.b.:
tenaufnahmen (ldentifikation) aufbelichtetergScribor fehlt oder Identifika- 3v
tion regelmafig nicht dauerhaft aufge-
bracht
Kennzeichnung der Patien- fehlend, unvollstandig (Seitenvertausch- | Position des Patienten 3y
tenaufnahmen (Position) barkeit gegeben)
Kennzeichnung der Patien- fehlend, unvollstandig, keine Gefahr der Position des Patienten oy

tenaufnahmen (Position)

Seitenvertauschbarkeit

Legende:

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Ziffern = Einstufung nach Méngelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,
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Arztliche Stellen §17a R6V

Rontgen (Mangelliste)

Prifmerkmal Fehler Bemerkungen ZAS Mangelkatego-
rie
Abnahme-, Teilabnahme- o- | fehlt wenn nicht aus friheren Prifungen vorlie-
der Sachverstandigenpriifung gend 3v
(RO-Gerét)
Bezugsaufnahmen (R6-Ge- fehlen Aktuell guiltige, soweit im Verlauf notwen-
rét) dig _ )
Notwendig z. B. fir:
Visuell erkennbare Abweichungen, Art und 3v
Positionierung des Priifkorpers, langer be-
stehende Abweichungen, Ursachensuche,
Nachweis der korrekten Erstellung
Bezugswertefestlegung (BDS; | fehlt Aktuell giiltige, soweit nicht vorher vorhan- )
BWG) den und dokumentiert v
Funktionsprufung bei Film- fehlt
verarbeitung (Bezugswert- 3v
festlegung)
Prufkorperaufnahmen fehlen relevanter Zeitraum 3v
Protokoll zur KP: fehlt relevanter Zeitraum 3y
R6-G; FV; BDS; (BWG)
Bezugswertefestlegung (KP; | nicht DIN-konform opt. Dichte
FV; BDS; BWG) E-Index (K-Index) 2v
Sensitometerstreifen / Hard- | fehlen relevanter Zeitraum
copy zur Grauwertwieder- 3v
gabe
Dunkelkammerprifung fehlt / falsch Auswirkung auf Grundschleier oder im v
Rahmen der Funktionsprifung
Durchfiihrung KP: Deutlich unregelmaRig Zeitraume falsch/ Priifpositionen fehlen; 3
v

R0O-G; FV; BDS; (BWG)

unvollstandig

Messaufbau nicht korrekt

Legende:

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

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

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV

ZAS Version 8.02 (05/2018)

Seite 60 von 67




Arztliche Stellen §17a R6V

Rontgen (Mangelliste)

Priufmerkmal Fehler Bemerkungen ZAS Mangelkatego-
rie
Falsch oder nicht aussagefahig
Auswertung KP: Toleranztberschreitung ohne MaRnahme 3y
RO-G; FV; BDS; (BWG)
Auswertung KP: unvollstandig, nicht korrekt Inhomogenitét, Vergleich LF-NStF, Stor-
R6-G; FV; BDS; (BWG) stellen, Artefakte; Rasterabbildung 2v
Dokumentation Formblatter zur KP unvollstandig ausge- | Emulsionsnummer, Datum, Priifer, Dosis-
fallt: grofe, Bewertung des Ergebnisses) 2v

RO-G; FV; BDS; BWG

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,
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Arztliche Stellen §17a R6V

Rontgen (Mangelliste Teleradiologie)

Prifmerkmal Fehler Bemerkungen ZAS Man-
gelkategorie
Prufungsbasissdaten / Genehmigung
Strahlenschutzverantwortliche(r) und -be- | Abweichungen gegentber Genehmigung, Zeiten | Ggf. Hinweis auf unzureichende Zahl an oy
auftragte ohne erreichbaren SSB SSB
Berichte an Behorden Fehlt, unvollstdndige oder fehlerhafte Berichte 2V
Meldung und Beteiligung der Teleradiolo- | Nicht gemeldete Personen, Nichterfullung von 3v
gen MTRAs und Arzte vor Ort Qualifikationsvorgaben
Zu spat gemeldete Personen Ggf. Hinweis auf nicht abgemeldete Per- oy
sonen
Archivierung der Teleradiologieuntersu- Unvollstandige oder unsichere Archivierung oy
chungen
Ausfallkonzept fehlt 3v
Funktionell eingeschranktes Ausfallkonzept z. B. Bildbereitstellung innerhalb von 45 oy
min unsicher, eingeschrankte Bildqualitat
Strahlenschutzanweisung nach 8§ 15a Fehlt oder mit Mangeln z. B. unzureichende Angaben zur Telera- oy
R6V diologie

Legende:

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,
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Arztliche Stellen §17a R6V

Rontgen (Mangelliste Teleradiologie)

Organisation und Qualitatsmanagement

Teleradiologierelevante Organisati- fehlend 3v
ons-, Ablauf- oder Dienstanweisun-
gen
Unvollstéandig oder mit Mangeln Mit Beschreibung der funktionsbezo- 2v
genen Aufgaben und Verantwortlich-
keiten
Praktische Umsetzung der Teleradio- | Nichteinhaltung von Vorgaben der RV, feh- | Inkl. Auswertung von Aufzeichnungen 3v
logieablaufe lende Ubereinstimmung von Genehmigungs- | mit Zeitangaben zu Untersuchungs-
vorgaben mit der Anwendung anforderung, RI, Untersuchungs-
durchfihrung, Bildubertragung, Be-
funderstellung und -Ubermittlung
Wiederholte Abweichung von Vorgaben bzw. | Inkl. Auswertung von Aufzeichnungen 2v
Standard, eingeschrankte Dokumentation mit Zeitangaben zu Untersuchungs-
bzw. Nachvollziehbarkeit, unzureichende anforderung, RI, Untersuchungs-
Aufklarung oder Betreuung des Pat. durchfuhrung, Bildibertragung, Be-
funderstellung und -Ubermittlung
Legende: Ziffern = Einstufung nach Méngelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,
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Arztliche Stellen §17a RV
Rontgen (Mangelliste Teleradiologie)

Beschreibung der technischen Tele- | Fehlend, nicht nachvollziehbar, mit wesentli- 3v

kommunikationsstandards und —ab- chen Mangeln

laufe, Datenschutzfestlegungen und

-unterlagen
Mit eingeschrankter Nachvollziehbarkeit o- 2v
der mit Mangein

Gebrauchsanweisung und Dokumen- | Fehlend oder eingeschrankt nachvollziehbar 2v

tation der Einweisung nach 8§ 18 R6V

Betriebsbuch sowie Aufzeichnungen | Fehlend oder eingeschrankt nachvollziehbar 2v

Uber Funktionsprifungen und War-

tung nach § 15a R6V, Fehlerdoku-

mentation

DICOM-basierte Datenaustausch- fehlend 2v

maoglichkeit, DICOM Conformance

Statements der relevanten Kompo-

nenten

Legende: Ziffern = Einstufung nach Méngelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,
Vv = variabel, d. h. regelmaRig auspriagungsabhingig,
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Arztliche Stellen §17a R6V

Rontgen (Mangelliste Teleradiologie)

Technische Qualitatssicherung des Teleradiologiesystems (s. DIN 6868-159)

Abnahmeprotokoll nach Fehlend oder Nichteinhaltung der Vorgaben | Ubertragungszeit pro Untersuchungs- 3v
DIN 6868-159 region / -art, Vollstandigkeit, Bildquali-
tat, Stabilitat
Widerspruchlichkeiten, Auffalligkeiten, Doku- | Auswahl der Untersuchungsarten, 2v
mentationsfehler, Unvollstandigkeit (z. B. zu | Betrachtung der Gesamtstrecke,
Vorgaben fir Konstanzprifung) Ubertragungszeit pro Untersuchungs-
region / -art, Vollstandigkeit, Bildquali-
tat, Stabilitat
MaRnahmen nach wesentlichen An- | fehlend oder unvollstandig umgesetzt 2v
derungen
Konstanzprifung fehlend Funktionsfahigkeit (taglich), Ubertra- 3v
gungszeit, Vollstandigkeit, Bildqualitat
unvollstandig oder mit Mangeln Einhaltung der Prifbedingungen, 2v

Funktionsfahigkeit (taglich), Ubertra-
gungszeit, Vollstandigkeit, Bildqualitat

1tMedizinische Uberprufung der Teleradiologieanwendungen

Bzgl. medizinischer Rontgenanwendungen gelten die allgemeinen Ausfihrungen des eBS. Nachfolgend werden zusatzliche Aspekte aufgefuhrt.

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,
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Arztliche Stellen §17a R6V

Rontgen (Mangelliste Teleradiologie)

Arbeitsanweisungen nach R6V Eingeschrankte Eignung fir Teleradiologie, | AA sollen fur alle Untersuchungsarten 2v
unvollstandig vorliegen, auf Datenmenge muss ver-
starkt geachtet werden
Einzelbetrachtung von Fallen bei Ungeeignete Vorgehensweise 2v

Ausfall des Teleradiologiesystems

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

\Y = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,
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Arztliche Stellen §17a R6V & §83 StrlSchV
Empfehlung

Empfehlung (Uber diesen Punkt wurde im ZAS kein Beschluss gefasst) fur

Kontrollintervalle der Audits:

Stufe I:  Audit nach 2 bis 3 Jahren

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

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

Stufe IV: Wiedervorlage 6 Monate,

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

V = variabel, d. h. regelméRig ausprégungsabhéangig,
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