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1. Qualitdtsmanagementsystem in der Strahlentherapie

Strahlenschutzrechtlich vorgeschrieben muss eine strahlentherapeutische Einrichtung fiir die Behand-
lung von Menschen mit ionisierender Strahlung oder radioaktiven Stoffen eine Reihe von qualitatsre-
gelnden MaRnahmen implementieren, die zusammengenommen als Qualitditsmanagementsystem
(QMS) bezeichnet werden kénnen. Das Strahlenschutzrecht verwendet den Begriff des QMS allerdings
nicht und spezifiziert auch die Anforderungen an das System der qualitdtsregelnden MalRinahmen
nicht. Daher werden diese Anforderungen an das Qualitditsmanagement (QM) an dieser Stelle zusam-
menfassend konkretisiert.

Die formulierten Anforderungen beschranken sich auf die strahlenschutzrechtlichen Vorgaben zum
Schutz des Patienten, die von der zustandigen Behorde beaufsichtigt werden.



Dies ist grundsatzlich das Sachsische Landesamt fiir Umwelt, Landwirtschaft und Geologie (LfULG) mit
Ausnahme der Anforderungen an den Betriebvon Rontgeneinrichtungen. Dafiir zeichnet die Landes-
direktion Sachsen zustandig.

Selbstverstandlich muss die strahlentherapeutische Einrichtung auch die Einhaltung aller weiteren
rechtlichen Vorschriften sicherstellen. So bleiben beispielsweise die Anforderungen des Medizinpro-
dukterechts unberiihrt, wenn auch die Eigenschaft einer Anlage, Vorrichtung, Einrichtung oder Kom-
ponente als Medizinprodukt sehr wohl Beriicksichtigung findet. Die diesbeziglichen Regelungen wer-
den aber kaum im QMS zum Schutz des Patienten abgebildet und ihre Einhaltung wird hier als gegeben
vorausgesetzt.

Die Anforderungen an das QMS einer strahlentherapeutischen Einrichtung werden aus den Vorgaben
zum Patientenschutz im Strahlenschutzrecht abgeleitet. Der Regelbereich umfasst den Verantwor-
tungsbereich der strahlentherapeutischen Einrichtung. Prozessbezogen ist dies der strahlentherapeu-
tische Kernprozess, ausristungsbezogen das strahlentherapeutische System (Abb. 1).
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Abb. 1: Regelbereich des QMS im Zusammenhang mit dem strahlentherapeutischen Kern-
prozess, dem strahlentherapeutischen System, der Qualititssicherung und externen Kon-
trollen

DasQMS besteht aus den Hauptelementen Prozessmanagement, Risikomanagement und Ressourcen-
management (Abb. 2). Als Management-Werkzeuge dienen Prozessdarstellung und SOPs (,,Standard
Operating Procedures”, d.h. Arbeitsanweisungen), FMEA (Risikoanalyse mittels , Failure Mode and
Effects Analysis“), CIRLS (,Critical Incident Reporting and Learning System”, Fehlermeldesystem®),
Qualitatssicherung und Festlegungen zur geratetechnischen und personellen Ausstattung.
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Abb. 2: Die Elemente und Management-Werkzeuge des QMS einer strahlentherapeuti-
schen Einrichtung

Die einzelnen Elemente werden in weiteren Texten vertieft erldutert.

Der Fokus liegt hier auf praxisrelevanten Empfehlungen zur Umsetzung. Dazu werden zunachst zwei
flr die praktische Umsetzung wichtige Fragen erértert:

Erstens, wie die QM-Regelungen zum Patientenschutz in das in der Regel bereits vorhandene
QMS nach SGB V eingebunden werden sollten (Kap. 1.1.), und

zweitens, wo die Schwerpunkte fir ein sinnvolles Qualitaitsmanagementinder Strahlentherapie
gesetzt werden sollten (Kap. 1.2.).

Danach folgen die strahlenschutzrechtlichen Anforderungen und konkrete Empfehlungen zur Ausge-
staltung der QMS-Elemente (Kap. 2—4). Eine Checkliste zur Uberpriifung der Vollstindigkeit des QMS
wird in Kap. 5 eingefiihrt.

Wenn mehrere verschiedene strahlentherapeutische Einrichtungen (z. B. eine Klinik und ein MVZ) mit
praktisch gleichen Geraten und Prozessen und mit Gberwiegend gleichem Personal agieren, ist die Ko-
operation nach § 44 StrISchV in einem Abgrenzungsvertrag zuregeln. Fir diese Einrichtungen kann es
sinnvoll sein, ein gemeinsames QMS zu betreiben. Es muss klar ersichtlich sein, welche Regelungen fiir
welches Unternehmen gelten. Besonderes Augenmerk ist hierbei auf die datenschutzrechtlichen An-
forderungen, d.h. die sog. Mandantenfahigkeit zu legen. Sinngemal gilt dies ebenso fiir IT-Prozesse,
die auf Dritte ausgelagert werden.

1.1. Einbindung in QMS nach SGB V

Nach Strahlenschutzrecht ist es ausreichend, die Bereiche SOP, Risikoanalyse, Fehlermeldesystem,
Ausristungs- und Personalanforderungen einzeln und unabhangig voneinander zu regeln und zu do-
kumentieren. Solche Einzelregelungen bestehen moglicherweise in allmahlich gewachsenen Struktu-
ren. Es ist aber unbedingt zu empfehlen, sie unter dem Dach eines einheitlichen QMS zu vereinen. Dies
dient der Ubersichtlichkeit und erleichtert es, systematisch an der Sicherstellung und Verbesserung
der Behandlungsqualitdt zu arbeiten.

Im Allgemeinen besteht in einer strahlentherapeutischen Einrichtung ein QMS, das sich an
DIN EN ISO 9001 oder deren fachspezifischen Konkretisierungen nach DIN 6870 orientiert.



Ein QMS ist gemalR § 135a Abs. 2 Nr. 2 SGB V obligatorisch, wenn die Einrichtung ihre erbrachten Leis-
tungen mit einer gesetzlichen Krankenkasse abrechnen will. Die Vorgaben zum Qualitatsmanagement
aus dem Strahlenschutzrecht und dem SGB V iberschneiden sich in einigen Bereichen, z. B. im Hinblick
auf die Festschreibung von Prozessen in Arbeitsanweisungen (§ 121 Abs. 1 StrISchV bzw. DINEN SO
9001 Kap. 0.3.1) oder auf das Fehlermanagement (§ 109 StriSchV bzw. DIN 6870-100 Kap. 4.6.1.). Die
Vorgabendes Strahlenschutzrechtssind dabei deutlich konkreter (siehe o.g. Beispiele) und flihren zur
Implementierung bestimmter Management-Werkzeuge (SOPs, Risikoanalyse, Fehlermeldesystem).
Dagegen befassen sich die DINs mit der generellen Qualitatsausrichtung der Einrichtung. Ihre Vorga-
ben sind sehr viel allgemeiner, gehen dafiir aber weit tiber die des Strahlenschutzrechts hinaus (For-
mulierung von Qualitatspolitik und -zielen, Messung der Kundenzufriedenheit usw.).

Angesichtsder Uberschneidungen ist es nicht zu empfehlen, zwei unabhingige QMS zu betreiben, aber
man sollte den unterschiedlichen Ausrichtungen der gesetzlichen Grundlagen bei der Gestaltung des
QMS Rechnung tragen. Das Ubergeordnete QMS nach SGB V liegt in der Verantwortung der Leitung
der Einrichtung. Sie legt die Qualitatsziele und —politik fest und sorgt fiir deren Umsetzung (DIN EN I1SO
9001 Kap. 5.1.1). Ebenso muss das Ubergeordnete QMS Regeln fiir Beschaffungsprozesse, Vertragsan-
gelegenheiten (Instandhaltung, Wartung, usw.), die IT-Infrastruktur und Medizinprodukte enthalten.

Unter einer strahlentherapeutischen Einrichtung sind im Sinne des SGBV Vertragsarzte, medizinische
Versorgungszentren und zugelassene Krankenhauser zu verstehen, DIN 6870-100 verwendet stattdes-
sen den Begriff der ,radiologischen Organisation”, deren Ziel insbesondere die Diagnostik und Thera-
pie mithilfe ionisierender Strahlung und die Anwendung interventionell radiologischer Verfahren ist
(Punkt 3.3.1.), undsieht die Verantwortung fiir die Einflihrung und Aufrechterhaltung des QMS bei der
Leitung (Punkt 4.4.2.). Strahlenschutzrechtlich gesehen ist die strahlentherapeutische Einrichtung der
Strahlenschutzverantwortliche, bei juristischen Personen oder Personen oder Personengesellschaften
vertretendurch deren Leitung. Dieser Strahlenschutzverantwortliche hat in Wahrnehmung seiner ge-
setzlichen Verpflichtungen den Erfordernissen des Strahlenschutzes auch beim Implementieren des
QMS zu entsprechen; ihm die Verantwortung fiir die QM-Werkzeuge zum Strahlenschutz. Die qualifi-
zierte Durchsetzung eines QMS erfordert i.d.R. das Hinzuziehen der Strahlenschutzbeauftragten fir
den medizinischen, medizin-physikalischen oder technischen Bereich. Diese SSB sind es nun, die mit
dem QMS arbeiten, wenn sie Arbeitsanweisungen aktualisieren, Vorkommnisse melden und analysie-
ren oder das QM auf neue Gerdte und Techniken ausrollen. Dazu missensie, nach festgelegten Regeln,
unkompliziert und eigenverantwortlich Giber ihre QM-Werkzeuge verfiigen kénnen.

Am einfachsten ist die Aufteilung der Verantwortlichkeiten zu realisieren, indem man die QM-Kompo-
nenten, die sich in SSB-Zustandigkeit befinden sollen, zum Beispiel

e Arbeitsanweisungen,
e Risikoanalyse,
e Fehlermeldesystem und

e Qualitatssicherung,

getrennt vom Ubergeordneten QMS nach SGB V verwaltet und dort lediglich auf sie verweist. In der
Datenstruktur muss aber klar ersichtlich sein, wer wofiir zustandig und was wo zu finden ist.



1.2. Schwerpunkte des Qualitatsmanagements in der Strahlentherapie

Die vom Strahlenschutzrecht geforderten QMS-Elemente helfen einer neu aufgebauten Strahlenthe-
rapieeinrichtung, die Qualitat der Behandlung sicherzustellen und Vorkommnisse zuvermeiden. In ei-
ner etablierten Strahlentherapieeinrichtung zielt das QMS vor allem auf den Erhalt und die kontinuier-
liche Verbesserung der Patientensicherheit ab. Eine Analyse der in der Strahlentherapie auftretenden
bedeutsamen Vorkommnisse zeigt, dass sich die Patientensicherheit in den etablierten Strahlenthera-
pieeinrichtungen auf hohem Niveau befindet.

Nach einer Abschatzung des Universitatsklinikums Dresden liegt die Zahlder in Deutschland bestrahl-
ten Patienten bei ca. 250.000 pro Jahr. Die weitaus meisten davon erhalten eine fraktionierte Bestrah-
lung mit ungefahr 30 Einzelfraktionen, so dass die Zahl der radioonkologischen Behandlungen schat-
zungsweise bei Gber 7 Mio. pro Jahr liegt. Das vom Bundesamt fiir Strahlenschutz betriebene webba-
sierte Meldesystems BeVoMed ! gibt beispielsweise fiir die Jahre 2019 bis 2022 die Meldung von
58/67/53/48 bedeutsamen Vorkommnisse bei Behandlungen mit ionisierender Strahlung oder mit um-
schlossenen radioaktiven Stoffen (d.h. Tele- und Brachytherapie) an. ImJahr 2022 handelte es sich bei
35 Vorkommpnissen um Patienten- oder Planverwechslungen. Mit einer relativen Haufigkeit von 35/7
Mio. = 5-10° sind Verwechslungen also sehr selten. Zudem hat eine Verwechslung oft nur eine geringe
klinische Auswirkung auf den Patienten, da sie meistens nur bei einer von vielen Fraktionen passiert.
Dannliegt beiz. B. insgesamt 30 Fraktionen der Dosisfehler unter 1/30 =3 % und bleibt damit meistens
ohne klinische Folgen. Die librigen 13 Vorkommnisse kdnnen signifikante klinische Schaden verursacht
haben. Ihre relative Haufigkeit ist mit 14/250.000 = 6 - 105 ebenfalls gering. Bei nuklearmedizinischen
Behandlungen wurde fiir das Jahr 2022 lediglich 1 bedeutsames Vorkommnis gemeldet.

Fir die etablierten Behandlungsprozesse lasst sich also ein gewisses Verbesserungspotenzial in der
Patientensicherheit konstatieren, aber es ist klein. Der Aufwand, der zum Ausbau des Qualitatsmana-
gementseingesetzt wird, mussan diesem begrenzten moglichen Nutzen gemessen werden. Aus diesen
Uberlegungen ldsst sich ableiten, welche Elemente des QMS von besonderer Bedeutung fiir die Erhal-
tung und Verbesserung der Patientensicherheit sind.

Offenbar bestehen in den Einrichtungen im Allgemeinen sicher funktionierende Systeme von Prozes-
sen und QS-MaRnahmen. Fiir den Erhalt der bestehenden Patientensicherheit ist es wichtig, dass die
festgeschriebenen Verfahrensweisen grundsatzlich eingehalten werden und dass bei nicht vermeidba-
ren Abweichungen ohne Eile und mit besonders groBer Umsicht gehandelt wird. Anderungen im Pro-
zess missen griindlich evaluiert, implementiert und festgeschrieben werden. Die Pflege des bestehen-
den QMS sollte also unbedingt ein Schwerpunkt des Qualitatsmanagementssein.

Zur weiteren Verbesserung der Sicherheit missen die verbliebenen Schwachstellen gefunden und be-
seitigt werden. Die Chance, dass sehr selten auftretende Fehlermechanismen, typischerweise verur-
sacht durch die zufallige Verkettung kleinerer Abweichungen von den Vorgaben der SOP, mit der Me-
thode der Risikoanalyse (RA) aufgedeckt werden, ist klein, da in der RA kaum alle Moglichkeiten von
Verkettungen durchgespielt werden kénnen. Deshalb muss ein Schwerpunkt des QM auf dem Fehler-
meldesystem liegen. Wenn hier nicht nur Vorkommnisse, sondern auch Verbesserungsvorschlage ein-
gebracht werden konnen, erhéht man die Wahrscheinlichkeit, dass Schwachstellen gefunden werden
bevor sie Vorkommnisse verursachen.

1 Bundesamtfir Strahlenschutz, Mel de- und Informationssystem fiir bedeutsame Vorkommnisse bei Strahlen-
anwendungen am Menschen, Jahresbericht 2020



Ein nennenswerter Teil des geringen Restrisikos ist mit der Knappheit an personellen Ressourcen ver-
knipft. Laut BeVoMed-Berichten 2020 und 2022 spielen bei vielen gemeldeten Vorkommnisse Zeit-
druck oder Unterbesetzung eine Rolle. Um das Restrisiko nicht zu erhéhen, diirfen die MaRnahmen im
Qualitatsmanagement also keine Personalknappheit verursachen oder verscharfen. Gegebenenfalls
missen die Personalressourcen erweitert werden, um die gesetzlich geforderte QM -MaRnahmen um-
setzenzu kénnen.

Zur Schonung der Ressourcen ist es empfehlenswert, pragmatisch vorzugehen und, wo méglich und
sinnvoll, auf Bestehendes zurlickzugreifen. Wenn ein neues QMS aufgebaut werden muss, besteht eine
effektive Strategie darin, zunachst die wichtigsten Bausteine, SOPs, CIRLS und RA, aufzusetzen und
daraus durch kurze einordnende Erlduterungendas QMS in einer ersten Ausbaustufe zuerstellen, um
es dann sukzessive auszubauen. Auch hierfiir ist es erforderlich, dass die Arbeiten am QMS unkompli-
ziert durchgefiihrt werden kénnen.

2. Prozessmanagement

DasProzessmanagement regelt alle Prozesse der Patientenbehandlung sowie die Prozesse, die zur Un-
terstlitzung der Behandlungsprozesse erforderlich sind. Zu letzteren gehéren auch die QM-Prozesse
selbst, ebenso die physikalisch-technische Qualitatssicherung.

2.1. Dokumentenmanagement

Die MaRnahmen im Qualitdatsmanagement machen zahlreiche Dokumente erforderlich. Einerseits
muss die Erflllung der gesetzlichen Vorgaben dokumentiert werden (z. B. durch das Dokument zur
Risikoanalyse), andererseits werden fiir Prozesse selbst Dokumente benétigt (z. B. Arbeitsanweisun-
gen oder Formulare fur Konstanz Priifungen). Die Zusammenfihrung der Dokumente in einheitlicher
Form in einem elektronischen QM-Handbuch? schafft dafiir eine Gbersichtliche Struktur. Um, wenn
notig, Teile daraus ohne grofRen Aufwand aktualisieren zu kénnen, ist es zu empfehlen, das Handbuch
nicht als ein umfassendes Dokument, sondern lediglich als Verzeichnis der Dokumente oder ihrer Ver-
knipfungen zu fihren. Das Handbuch bendétigt eine durchdachte hierarchische Struktur, die mit den
beteiligten Berufsgruppen abgestimmt sein sollte. Ordnungskriterien kdnnen z. B. durchfiihrende Be-
rufsgruppe und Prozessabfolge sein (Beispiel: ,,Medizin-Physik“ = ,Bestrahlungsplanung” = SOPs).
Der Anspruch an die Struktur sollte sein, dass sich neue Mitarbeiter sehr schnell im QMS zurechtfinden
kdnnen.

Fir die Dokumente im QMS muss geregelt sein, wer sie erstellen, andern und freigeben darf und es
muss nachvollziehbar, durch wen und wanndies erfolgte. Dazu kénnen die Dokumente in einer Daten-
bank mit Anderungsmanagement abgelegt sein. Aber auch einfachere Formen des Dokumentenmana-
gementssind moglich, z. B. durch einen Schreibschutz fiir die Dokumente und das Fiihren einer eben-
falls schreibgeschiitzten Anderungshistorie. Dariiber hinaus miissen die Dokumente dauerhaft aufbe-
wahrt werden, insbesondere Dokumente, die als Konformitdtsnachweis dienen.

Ebenso muss geregelt sein, dass die Aktualitdt der Dokumente regelmaRig Giberprift wird. Ein Intervall
von hochstens 2 Jahren hat sich dafiir bewahrt, seltener als 3 Jahre ist nicht sinnvoll.

2 In der DINISO EN9001:2015 wird hierfir der Begriff ,,dokumentierte Information“ verwendet. Dieser Begriff
erscheintaberfir eine praktische Tauglichkeit, z. B. als Ordnername, zu unspezifisch.



Es ist unbedingt darauf zu achten, dass die Dokumente, insbesondere die SOPs, auch unabhangig von
diesen Uberpriifungen auf dem aktuellen Stand gehalten werden.

Detaillierte Empfehlungen zum Dokumenten-Management finden sich in der DINENISO 9001
(Kap. 7.5.3).

2.2. Arbeitsanweisungen

Laut § 121 Abs. 1 StrISchV miissen die Prozessschritte der Behandlung in Arbeitsanweisungen (SOPs)
festgeschrieben sein. Die SOPs miissen elektronisch im Intranet oder auf einem Gruppenlaufwerk der
Strahlentherapieeinrichtung abgelegt sein. Zusatzliche Papierdokumente sollten nur in begriindeten
Einzelfdllen (z. B. an Arbeitsplatzen ohne Computer) eingesetzt werden.

Die Struktur der SOP-Ordner muss ein schnelles und einfaches Auffinden ermoglichen. Neue Mitarbei-
ter sollten eine gesuchte SOP nach einmaliger Einweisung sofort finden kénnen. Damit einheitlich nach
den Anweisungen verfahren werden kann, missen sie jederzeit auf aktuellem Stand verfiigbar sein.
Die praktische Erfahrung lehrt, dass es zur Aufrechterhaltung der Aktualitat wichtig ist, die SOPs ohne
grolden Aufwand andern zu kénnen.

Auch beim Detaillierungsgrad der SOPs sollte mansich am eingewiesenen neuen Mitarbeiter orientie-
ren. Er sollte in der Lage sein, seine Arbeit weitgehend selbststandig anhand der SOPs auszufiihren.
Beider Erstellung einer neuen SOP kann es hilfreich sein, zunachst mit einer eher groben Beschreibung
zu beginnen und sie beim Arbeiten damit zuverfeinern. Auch dafiir ist es wichtig, dass der Anderungs-
aufwand gering ist.

2.3. Prozessubersicht

Eine Prozessiibersicht kann im Zusammenhang mit einer Ubersicht tiber die SOP-Struktur hilfreich sein,
spatestens fir die Risikoanalyse (Kap. 4.1.)ist sie unbedingt erforderlich.

Die Behandlung mit ionisierender Strahlung oder mit radioaktiven Stoffen lasst sich in die Abschnitte
Diagnose, Therapieentscheidung und Verschreibung, Therapievorbereitung, Therapieplanung, Be-
strahlung und Nachsorge einteilen (Abb. 1). Die Details der Prozessfiihrung hangenvon Bestrahlungs-
modalitat und Bestrahlungstechnik ab. Wie detailliert der Prozess dargestellt werden muss, hdngt vom
Verwendungszweck der Ubersicht ab. Es ist zu empfehlen, eine eher grobe Ubersicht zur Strukturie-
rung des Bestandsverzeichnisses nach § 118 StrISchV zu verwenden (vgl. Kap. 4.1). Fir die Risikoana-
lyse wird eine detaillierte Prozessiibersicht bendtigt.

3. Risikomanagement

Das Ziel des Risikomanagements ist es, die in jeder Behandlung unvermeidlich enthaltenen Risiken zu
beherrschen und kontinuierlich zu verringern. Die Werkzeuge des Risikomanagements sind die Risiko-
analyse (Kap. 4. 1) und die Analyse von Vorkommnissen (Kap. 4.2). Vor der Einfiihrung einer neuen
Technik fihrt man eine RA durch und leitet daraus MalRnahmen zur Qualitatssicherung (QS) ab. Wenn
in der Folge trotz der QS-MaRnahmen Vorkommnisse auftreten, so werden sie analysiert, um Prozess
und QS weiter zu verbessern. So entsteht ein Kreislauf der kontinuierlichen Verbesserung im Sinne des
Deming-oder PDCA-Kreises (,,Plan — Do — Check — Act“) der ISO EN 9001 (Abb. 3).



Die Begriffe ,,Prozess” und ,Qualitdtssicherung” sind hier im weitesten Sinne zu verstehen, einschlieR-
lich Kontrollen, erforderlicher Ressourcen u. d. Der Begriff ,,Vorkommnis“ schlielt nach § 1 Abs. 22
StrISchV auch,,Beinahe-Vorkommnisse” ein. Selbstverstandlich gibt es auch Verbesserungen ohne den
Anlass eines Vorkommnisses, z. B. aufgrund von Verbesserungsvorschlagen.

Prozess mit Risiken

Qs

Verbesserung kontinuierlich Prifung

Risikoanalyse /

Analyse von Vorkommpnissen

Abb. 3: Kreislauf der kontinuierlichen Verbesserung von Prozess und
Qualitétssicherung durch Risikoanalyse und Analyse von Vorkomm-
nissen.

3.1. Risikoanalyse

Vor dem Einsatz einer neuen oder wesentlich gednderten Behandlungstechnik mit radioaktiven Stof-

fen oder ionisierender Strahlung missen die Risiken fiir eine unbeabsichtigte Exposition des Patienten
identifiziert und bewertet werden (§ 126 StriSchV).

DasZiel der Risikoanalyse ist es, potenzielle Fehlermechanismen im Behandlungsprozess zu identifizie -
ren und dann zu bewerten, ob die damit verbundenen Risiken ausreichend gering und damit akzepta-
bel oder inakzeptabel hoch sind, so dass der Prozess so nicht durchgefiihrt werden darf. Fiir viele Risi-
ken ist die Einstufung in akzeptabel oder inakzeptabel nicht klar zu treffen, und sie fallen zwischen
diese zwei Kategorien. Fiir sie muss die Dringlichkeit bewertet werden, mit der sie reduziert werden
sollten. Das kann z. B. in Form einer Prioritatsliste abgebildet werden. Grundsatzlich gilt das ALARA-
Prinzip (,,As Low As Reasonably Achieveable”) des Strahlenschutzes analog auch fiir die Risiken der
Bestrahlung: Wie die unnétige Dosis so sollten auch die Risiken so niedrig wie mit sinnvollen Mafnah-
men erreichbar gehaltenwerden.

Die RA muss durch ein Expertengremium aus allen beteiligten Berufsgruppen (i. Allg. Arzte, Medizin-
physiker und Medizinisch-Technische Radiologie-Assistenten) durchgefiihrt werden. Die Verantwor-
tung fir Vollstandigkeit und Qualitat der RA tragt der Strahlenschutzverantwortliche der medizini-
schen Einrichtung.

In der Dokumentation der RA muss aufgefiihrt werden, wer sie durchfiihrte, wann sie erfolgte und
welche Methode und Bewertungsskalen verwendet wurden. Die Dokumentation soll den aktuellen
Wissensstand der Strahlentherapieeinrichtung beziglich ihrer Prozessrisiken widerspiegeln. Neue Er-
kenntnisse zu Risiken, z. B. aus der Analyse von Vorkommnissen, missen als Aktualisierungen im RA-
Dokument abgebildet werden.



Es gibt eine Reihe von Methoden zur RA. Eine umfassende Ubersicht dariiber findet man in IEC 31010
»Risk management —Risk assessment techniques”. Bei der Wahl der Methode ist die Strahlentherapie-
einrichtung grundsatzlich frei. Die folgenden Empfehlungen sind als geeignete, aber unverbindliche
Beispiele zu verstehen. Die verschiedenen RA-Methoden unterscheiden sich im Detail, aber bei allen
missen die potenziellen Fehler im Prozess identifiziert und die damit verbundenen Risiken bewertet
werden. Die Bewertung enthalt immer auch eine subjektive Komponente. Ein interdisziplindres Team
aus Experten, die den zu beurteilenden Prozess gut kennen, sollte aber dennoch eine sinnvolle Ein-
schatzung der Risiken geben kénnen.

Eine RA kann sehr zeitaufwandig sein und viele Stunden in Anspruch nehmen. Im Sinne der in Kap. 2
angestellten Uberlegungen sollte versucht werden, die Ressourcen auf die Aspekte der RA zu konzent-
rieren, die eine Verbesserung der Patientensicherheit versprechen.

Es ist zu empfehlen, in der RA unter Beteiligung aller am jeweiligen Prozess Beteiligten folgende Fragen
zu diskutieren:

o Wie ist dieser Themenkomplex in der Einrichtung geregelt?

e Welche SicherungsmaRnahmen gibt es dafiir, dass die Prozesse richtig ablaufen oder die rich-
tigen Ergebnisse liefern?

e Kann an den Prozessen oder den Sicherungsmafinahmen noch etwasverbessert werden?

e Gabes hier in der Vergangenheit Abweichungenvom vorgesehen Prozess?

Auf der Basis dieser Diskussion sollten sich realistische Fehlermdglichkeiten (z. B. als Negation des kor-
rekt verlaufenden Prozesses) benennen und bewerten lassen.

Die Bewertung der Fehlermechanismen sollte unter Bericksichtigung der implementierten Siche-
rungsmaBnahmen (SOPs, regelmaRige Kontrollen, usw.) durchgefiihrt werden. Eine dem vorange-
hende Bewertung eines Fehlermechanismus ohne SicherungsmalRnahmen, wie sie z. B. die AAPM-
TG100 empfiehlt, wird i. Allg. immer ergeben, dass eine Sicherungsmalnahme erforderlich ist. Eine
solche erste Bewertung liefert daher kaum neue Information und ist nicht nétig.

Aus der Analyse neuer Prozesse ergeben sich oftmals auch Prifungen, die nur einmalig durchgefiihrt
werden missen, um einen denkbaren Fehlermechanismus bewerten zu kénnen (z. B. Tests zu Funk-
tion, Zusammenspiel von Komponenten o. 4.). Zum Zeitpunkt der RA bereits bekannte Testergebnisse
sollten in der Bewertung beriicksichtigt werden. Beispadteren Tests muss die RA aktualisiert werden.

Physikalisch-technische Fehlermechanismen (z. B. Abweichung in Strahlenergie oder Abweichung in
Tischposition) kdnnen im Allgemeinen aus der RA ausgeklammert werden, da sie durch Abnahme prii-
fungen und die regelméaRige QS abgedeckt sind.

Zur Strukturierung der RA empfiehlt sich eine tabellarische Prozessdarstellung, die auch die Siche-
rungsmafBnahmen gegen potenzielle Fehler im Prozess enthalt. Fir ein effektives Vorgehen kann man
zunachst versuchen, nicht fein aufgefacherte Einzelprozesse, sondern kleinere Prozessabschnitte oder
Themenblécke pauschal zu analysieren (Tab. 1-4). Wenn eine starkere Auffacherung erforderlich ist,
so zeigt sich dies erfahrungsgemaRim Verlauf der Analyse.

In der Praxis ist zu unterscheiden, ob die Risikoanalyse fiir eine neu aufgebaute oder eine etablierte
Strahlentherapieeinrichtung durchgefiihrt werden soll.



3.1.1. Gesamtprozess-Risikoanalyse

Eine neue Einrichtung muss ihren gesamten Behandlungsprozess der Risikoanalyse unterziehen. Sie
muss darin nachweisen, dass sie sich der Risiken der Behandlung bewusst ist, und sie einen sicheren
Prozess aufgebaut hat, in dem ausreichende MalRinahmen implementiert sind, um die Risiken hinrei-
chend klein zu halten. Dafiir ist der Prozess darzustellen und die einzelnen Prozessschritte sind dahin-
gehend zu analysieren, ob sichergestellt ist, dass sie richtig durchgefiihrt werden.

Bei allen Therapiemodalitdten, Teletherapie, Brachytherapie und nuklearmedizinische Behandlung,
missen die rechtfertigende Indikation (Therapieentscheidung) und einige prozessibergreifende The-
menkomplexe geregelt undsichergestellt sein (Tab. 1). Dariiber hinaus ist in der RA jeweils eine Reihe
von modalitdtsspezifischen Themenkomplexe zu betrachten (Tab. 2—4). Die Tabellen 1-4 listen die
wichtigsten Themenkomplexe aus den Abschnitten des strahlentherapeutischen Kernprozesses fir die
verschiedenen Therapiemodalitdten auf. Die Reihenfolge und Benennung der Themenkomplexe ori-
entiert sich am Prozessablauf in der Strahlentherapie der Autoren. Inanderen Einrichtungen kann die
Struktur der Themenkomplexe davon abweichen, sie sind aberimmer im Prozess enthalten.

Die Tabellen kénnen als Checklisten Hinweise zur Unvollstandigkeit einer RA liefern, die Vollstandigkeit
der RAlasst sich mit ihnen allerdings nicht nachweisen.

Tab. 1: Themenkomplexe, die fiir alle Bestrahlungsmodalitéten in einer Gesamtprozess-RA mindestens
zu analysieren sind.

Prozessabschnitt Zu analysierende Themenkomplexe

Vollstandigkeit und Berlicksichtigung samtlicher Informationen (Be-
funde, diagnostische Bildgebung, Tumorboard-Beschliisse, Vorbe-

strahlung, Schwangerschaft, Herzschrittmacher, ...)
Stellen der rechtfertigenden

Indikation

Dosisverschreibung durch Facharzt

Formale Bestrahlungsvoraussetzungen (Aufklarung, Einwilligung)

Patientenidentifikation (in jedem Abschnitt des Gesamtprozesses)

Informationsfluss innerhalb des beteiligten Personals und mit dem

. . Patienten
Prozessiibergreifend

Verfahren fiir Wiedervorstellung, Abschlussvorstellung, Nachsorge

Datensicherheit, Systemabsturz




Tab. 2: Themenkomplexe, die speziell in der Teletherapie in einer Gesamtprozess-RA mindestens zu
analysieren sind.

Prozessabschnitt Zu analysierende Themenkomplexe

Verfahrenzu Lagerung, Scanbereich, Aufnahmeprotokoll des Pla-

. nungs-CTs
Arztliche Bestrahlungspla-

nung

Konturierung, ggf. unter Einbeziehung erforderlicher zusatzlicher
Bildgebung wie z. B. MR oder PET

Umsetzung der Verschreibung

Physikalische Bestrahlungs- | Planabnahme, -freigabe
planung

Datentransfer vom Planungssystem zu R&V-System, Bestrahlungs-
anlage, IGRT-System

Positionierung

Verfahrenfiir Plananpassungen (Adaptive Strahlentherapie)

Bestrahlung
Ggf. Verfahren fir Radio-Chemo-Therapie

Ggf. Verfahrenfir Notfallbestrahlungen

Tab. 3: Themenkomplexe, die speziell in der Afterloading-Brachytherapie in einer Gesamtprozess-RA
mindestens zu analysieren sind.

Prozessabschnitt Zu analysierende Themenkomplexe

Auswahl und Legen der Applikatoren,
Auswahl und Legen der Appli- | ggf. auch Fiihrungshiilse am Vortag der Bestrahlung
katoren

Lagekontrolle, Planungs-CT

Anlegen des Patienten im TPS

. Konturierung, Rekonstruktion der Applikatoren
Arztliche und physikalische

Bestrahlungsplanung

Planung der Haltepositionen und -zeiten

Planabnahme, Planexport zum Gerat




Planimport, Freigabe

Bestrahlung Anschluss der Ausfahrschlduche,
Bestrahlung,
Entfernung Schlauche und Applikatoren und ggf. Hilse

Havarietraining,
Verfahrenim Notfall
Notfallausristung: Werkzeuge, Hilfsmittel, Messmittel

Tab. 4: Themenkomplexe, die speziell bei einer nuklearmedizinischen Behandlung in einer Gesamt pro-
zess-RA mindestens zu analysieren sind.

Prozessabschnitt Zu analysierende Themenkomplexe

Korrekte Bereitstellung der diagnostischen Radiopharmaka

Bildgebung fiir Therapie
Korrekte Durchfiihrung der nuklearmedizinischen Diagnostik

Therapieplanung Korrekte Umsetzung der Verordnung (Behandlungsplanung)

Regelungen zum Stationsaufenthalt

Korrekte Bereitstellung der therapeutischen Radiopharmaka

Bestrahlung
Korrekte Durchfiihrung der Applikation

Korrekte Durchfiihrung der Verlaufskontrolle (Szintigraphie, Dosis-
leistungsmessung)

Entlassungsmanagement MafRnahmen bei Entlassung

3.1.2. Teilprozess-Risikoanalyse

Ineiner bestehenden Strahlentherapieeinrichtung sollte es fiir die in den Tabellen 1 bis 4 aufgefiihrten
Themenkomplexe bereits eingefahrene und gut abgesicherte Prozesse geben. Wenn sich hier Prozesse
signifikant andern (z.B. durch Einfiihrung neuer Gerate oder Software) oder neue hinzukommen, wer-
den wesentliche Teile der Behandlung dennoch aus eingefahrenen Prozessen Gbernommen. Sofern
nichts Gegenteiliges bekannt ist, konnen die etablierten Prozessteile als hinreichend sicher angesehen
werden und man untersucht in einer Teilprozess-RA lediglich die Anderungen. Im Fokus stehen dann
die Risiken, die sich aus Unterschieden zum bisherigen Prozess ergeben kénnten.



Hier geht es darum, herauszufinden, ob und wie die implementierten SicherungsmaRnahmen ange-
passt oder erganzt werden missen.

Beieiner Teilprozess-RA muss erlautert werden, welche Prozessabschnitte sich andern und welche von
der Prozessanderung unbeeinflusst sind.

3.1.3. FMEA

Eine empfehlenswerte Methode zur RA ist die FMEA, bei der das Risiko eines Fehlermechanismus an-
hand der Risikofaktoren Schwere der Folgen S, Auftretenswahrscheinlichkeit A und der Wahrschein-
lichkeit der Entdeckung E bevor der Schaden eintritt eingeschatzt wird. Den Risikofaktoren werden mit
Hilfe einer Bewertungsskala Zahlen zugeordnet. Ein Risiko ist gering, wenn die Folgenschwere und die
Auftretenswahrscheinlichkeit gering und die Entdeckungswahrscheinlichkeit hoch sind. Die Risikoein-
stufung erfolgt z. B. anhand der Risikoprioritdatszahl RPZ = S-A-E oder einer Risikomatrix.

Beider FMEA spielen die Bewertungsskala fiir die Risikofaktoren und die Kriterien fir die Risikoeinstu-
fung anhand der RPZ eine entscheidende Rolle. Innerhalb der beteiligten Experten muss Konsens tber
die Bewertungskriterien bestehen. Oft verwendet man eine vorhandene Skala und passt sie wo nétig
an das subjektive Risikoempfinden der Beteiligtenan.

Zu empfehlen ist z. B. die Bewertungsskala in Tabelle 5. Hier ergibt die Verwendung von Bewertungs-
zahlen von 1 bis 10 einen Zahlenraum von 1 bis 1000 fiir die RPZ. Die Klassifikation der Risikofaktoren
ist in 4 Stufen mit einfachen Zuordnungskriterien eingeteilt. Mehrere Bewertungszahleninnerhalb der
Stufen erlauben es, Abstufungen vorzunehmen. Genaue Zahlenangaben werden bei der Zuordnung
vermieden, da die sehr geringen Fallzahlen (vgl. Kap. 1.2) keine verlasslichen Aussagen zu den Wahr-
scheinlichkeiten von A und E zulassen. Eine subjektive Bewertung ist hier unvermeidbar. Die Folgen-
schwere S lasst sich moglicherweise in einigen Fallen (iber eine Abschdtzung des Dosisfehlers einord-
nen, aber auch hierfiir reicht die grobe Beschreibung in 4 Stufen. Die Einstufung der Entdeckungswahr-
scheinlichkeit E basiert auf der Wirksamkeit der implementierten Sicherungs- und KontrollmaBnah-
men. Abstufungen innerhalb der vier Kategorien ermdglichen auch hier Differenzierungen, z. B. um die
2-Augenpriifung anhand einer auszufiillenden Checkliste als sicherer zu bewerten als die ohne Check-
liste.



Tab. 5: Empfohlene FMEA-Bewertungsskala.

Auftretenswahr-

scher Schaden

lich

Bewertungs- Schweregrad scheinlichkeit Entdeckungswahrscheinlichkeit
zahl S E
A
Sehr niedrig: Sicher:
1 Keine Auswirkungen | sohrviel seltener - stoppt Einzel prozess oder
als jahrlich -falltimmerim Einzel prozess auf
2 Niedrig: keinbis Niedrig: Hoch:
3 sehr geringerklini- seltener als jahr- -falltinfolgenden Prozessschritten auf oder

- 4-Augen-Priifung erfolgt

4 Mittelhoch: Mittel hoch: ,
Mittelhoch:
geringer klinischer Jahr.|ICh bismo 2-Augen-Priifung erfolgt
6 Schaden natlich
7
Hoch: Hoch: .
8 Niedrig:
9 schwerer klinischer rT10natI|ch bis tag- nicht systematisch geprilft
Schaden lich
10

Bei der Verwendung dieser Bewertungsskala ist beispielsweise folgende RPZ-Einstufung sinnvoll:

e RPZ<30:

Risiko akzeptabel

e 30<RPZ<125: priifen, ob Risiko verringert werden kann

e RPZ>125:

Risiko inakzeptabel

Es sei betont, dass die RPZ der Priorisierung der Risiken dient und diese Schwellen nicht als scharfe

Grenzen, sondern nur als Orientierungshilfen zu verstehen sind. Entscheidend fiir die Qualitat der RA

ist, dass gemaR dem genannten ALARA-Anspruch diskutiert wird, ob ein erkanntes Risiko mit vertret-

barem Aufwand weiter reduziert werden kann.

3.2. Fehlermeldesystem

Das zweite wichtige Werkzeug des Risikomanagements ist die Analyse von Vorkommnissen, aus der

Verbesserungen im Prozess oder in den SicherungsmaBnahmen abgeleitet werden sollen, um dhnliche

Vorkommnisse in Zukunft zu vermeiden. Dies erfordert ein Fehlermeldesystem CIRS (,,Critical Incident
Reporting System®), oft auch als CIRLS (,,Critical Incident Reporting and Learning System”) bezeichnet,
um zu betonen, dass es das Ziel ist, aus den Vorkommnissen zu lernen.




Eine Strahlentherapieeinrichtung kann die Verpflichtung, Vorkommnisse unverziglich und systema-
tisch zu untersuchen (§ 109 StriSchV) nur erfillen, wennsie Gber ein solches Meldesystem verfiigt. Die
Einrichtung muss schriftlich ein Verfahren festlegen, wie mit Meldungen verfahren wird. Esist zu emp-
fehlen, das CIRLS auch zur Meldung vom Verbesserungsvorschldgen durch die Mitarbeiter zu nutzen.
Das CIRLS muss fiir alle Mitarbeiter einfach erreichbar sein, wenn gewiinscht auch anonym, um die
Meldeschwelle niedrig zu halten. Ublich und zweckmiRig sind elektronische, Intranet-basierte Melde-
systeme, aber auch andere Varianten wie ein einfacher Zettelkasten sind denkbar. Meldungen missen
zeitnah durch ein Team der betroffenen Berufsgruppen bearbeitet werden. Das Team muss die Mel-
dungen analysieren und entscheiden, ob und welche MaRnahmen getroffen werden miissen, um Ahn-
liches in Zukunft zu vermeiden. Die Meldungen, die Ergebnisse der Analysen, die Beschlisse zu Mal3-
nahmen und ihre Umsetzung miissen dokumentiert werden. Wenn eine Analyse oder eine Anderung
der QS-Maflnahmen eine Bewertung in der Risikoanalyse verandern, muss die RA-Dokumentation ent-
sprechend angepasst werden.

Vorkommnisse entstehen nach einem verbreiteten Modell? aus fehlerhaften Handlungen oder Regel-
verstdlen in einem Feld aus Einflussfaktoren, die sie auslésen oder beglinstigen (Abb. 4). Einflussfak-
torensind beispielsweise Patientenfaktoren (Bsp.: Patient hort schwer und versteht den aufgerufenen
Namen falsch. = Risiko Patientenverwechslung) oder Faktoren im Arbeitsumfeld (Bsp.: Patient nennt
seinen Namen und wird wegen lauter Umgebung falsch verstanden. = Risiko Patientenverwechslung).
QS-Mafinahmen im weitesten Sinne sollen den fehlerhaften Vorgang als Barrieren blockieren (Bsp.:
Foto in Patientenakte verhindert die Patientenverwechslung trotz eines Missverstandnisses beim Auf-
ruf.). Nicht blockierte Fehler fiihren zu Vorkommnissen.

/Fehler auslésende und begiinstigende Faktoren Barrieren \

* Patientenfaktoren
* Aufgaben und Verfahren

Fehlerhafter Vorgang

* Individuelle Faktoren (Personal)

* Team Ursachen:

* Arbeitsumfeld . Fehlerhafte Handlungen
» Managemententscheidungen * VerstoRe

\° Organisatorische Prozesse /

Abb. 4: Modell der Vorkommnis-Entstehung nach dem Reason-Modell?.

Zur Analyse eher einfacher Fille, bei denen absehbar ist, dass das Vorkommnis auf eine klare Ursache
zuriickzufiihren ist, eignet sich die Warum-Methode (vgl. Bericht AP3). Hier erfolgt die Ursachenfor-
schung durch wiederholtes ,Warum?“ fragen. Um sicherzustellen, dass keine wesentlichen Griinde
Gbersehen werden, ist es zu empfehlen, zusatzlichzum ,, Warum?“ auch die Frage ,Warum noch?” zu
stellen. Die Warum-Methode liefert tendenziell eine klare Fehlerursache, die durch eine oder wenige
MafRnahmen in Zukunft abzustellen sein sollte. Im Fall eines meldepflichtigen Vorkommnisses ist es
sinnvoll, die erste rasche Analyse zur unmittelbaren Meldung an die Behorde gemaR § 108 Abs. 1
StriSchV nach der Warum-Methode durchzufiihren.

3 J. Reason: The humanfactorin medical accidents. In C. Vincent (Ed.) Medical Accidents, Oxford Medi cal Publi-
cations (1993)



Zur grindlichen Analyse bedeutsamer (meldepflichtiger) Vorkommnisse muss eine ausfihrliche Sys-
temanalyse, zum Beispiel nach dem London-Protokoll, durchgefiihrt werden (vgl. AP3). Der Analyse-
Bericht ist Bestandteil der vollstandigen und zusammenfassenden Meldung andie Behorde nach § 108
Abs. 3 StrISchV. Dariiber hinaus ist das London-Protokoll auch bei nicht meldepflichtigen Vorkommnis-
sen zu empfehlen, wenn die Chance gesehenwird, potenzielle Schwachstellen im Behandlungsprozess
oder inder Organisation aufdecken zu kdnnen. Die Analyse liefert neben der Ursache im engeren Sinne
auch Hinweise auf die Begleitumstande, die den Fehler mitverursacht oder beginstigt haben kénnen.
Zur Vermeidung zukinftiger Vorkommnisse sind MaRRnahmen zur Abstellung der gefundenen Ursache
im engeren Sinne wie auch Mallnahmen zur Verbesserung der Begleitumstande von gleichermalen
hoher Bedeutung.

3.3. Qualitatssicherung

Die MaRRnahmen zur Qualitatssicherung (QS) sind Barrieren im oben erlauterten Reason-Modell. Sie
sollen Vorkommnisse verhindern und dienen so im Sinne der DIN EN ISO 9000 dazu, Vertrauen darauf
zuerzeugen, dass die erforderliche Qualitat der Bestrahlung erreicht wird. Der QS-MaRnahmenkatalog
umfasst sowohl physikalisch-technische Priifungen wie beispielsweise Dosismessungen als auch Kon-
trollen zur Absicherung von Prozessen wie die Uberpriifung der Patientenidentitit. Der QS-Katalog
ergibt sich aus DINsund Empfehlungen der Fachgesellschaften, aus dem Wissen und den Erfahrungen
der Mitarbeiter und aus dem Risikomanagement (Risikoanalyse, Analyse von Vorkommnissen und Ver-
besserungsvorschlagen).

Fir die physikalisch-technische Qualitatssicherung etablierter Bestrahlungstechniken gibt es i. Allg.
DINs oder Empfehlungen der Fachgesellschaften. Man kann davon ausgehen, dass die QS ausreichend
und geeignet ist, die erforderliche Qualitat der Dosisverteilung sicherzustellen, wenn diese Empfeh-
lungen befolgt werden. Abweichungen davon kénnen jedoch sinnvoll sein, z. B. wenn die Empfehlun-
gen neuere technische Entwicklungen noch nicht beriicksichtigen.

Die physikalisch-technische QS hat 3 Elemente, den Systemtest nach § 115 Abs. 3 StrISchV, die Abnah-
meprifungen nach § 115 Abs. 1 StrISchV und die Konstanz Priifungen nach § 116 StrISchV). Im System-
test muss nachgewiesen werden, dass die Qualitat der Dosisverteilung, die sich nach Durchlaufen der
gesamten Prozesskette von der Planungsbildgebung bis zur Behandlung ergibt, den medizinischen An-
forderungen geniigt. Dazu muss eine gemessene Dosisverteilung innerhalb medizinisch akzeptabler
Toleranzen hinsichtlich Geometrie und Dosis mit der geplanten Verteilung Gbereinstimmen. Auf der
Basis des Systemtests erklaren der medizinische und der physikalisch-technische SSB, dass die Prozess-
kette die erforderliche Qualitat der Dosisverteilung liefert.

Die medizinisch erforderlichen Toleranzen fir den Systemdurchlauf missen im Sinne eines Toleranz-
Budgetsauf dosimetrische und geometrische Einzeltoleranzen fir die Kennmerkmale der Systemkom-
ponenten heruntergebrochen werden.

Die Abnahmeprifung gemafR § 115 Abs. 1 StrISchV besteht in der Praxis aus zwei Schritten. Der erste
Teil ist die Akzeptanzprifung (engl. ,,customer acceptance test”), bei der ein Kunde mit dem Lieferan-
ten einer Ausristung prift, ob die im Kaufvertrag festgelegten Spezifikationen eingehalten werden.
Streng genommen ist sie nicht unbedingt Voraussetzung fiir die Freigabe der Behandlungstechnik, da
die vertraglichen Spezifikationen von den medizinisch erforderlichen abweichen kénnen. Erst im zwei-
ten Schritt der Abnahmepriifung, der , klinischen Kommissionierung”, wird sichergestellt, dass die fiir



die Anwendung erforderliche Qualitdatim Sinne des § 14 Abs. 1 Nr. 5 des StrISchG erreicht wird. AulRer-
dem werden in diesem Schritt gemaR § 115 Abs. 2 StriSchV die Bezugswerte fiir die Konstanz Priifun-
gen bestimmt. Fir die Abnahmepriifung medizinischer Linearbeschleuniger existiert eine detaillierte
Richtlinie des BMUV.*

Die Konstanz Priifungen schlieBlich sollen die Konstanz der Kennmerkmale sicherstellen. Fiir die Pri-
fungen sind durch den physikalisch-technischen SSB zahlreiche Details festzulegen, selbst wenn nach
den Empfehlungen der DINs vorgegangen wird (Prifumfang, Priffrequenzen, Messmittel, Software,
Auswertungsalgorithmen usw.). Die Verantwortung fur die Qualitatssicherung liegt in jedem Fall bei
der Strahlentherapieeinrichtung. Der physikalisch-technische SSB muss erklaren, dass die implemen-
tierten Konstanz Prifungen dazu geeignet sind, die Einhaltung der Toleranzen der Abnahmeprifungen
zu Uberwachen, so dass die erforderliche Qualitat der Dosisverteilung dauerhaft gewahrleistet ist.

4. Ressourcenmanagement

Die strahlentherapeutische Einrichtung muss ausreichende Ressourcen an Personal und technischer
Ausristung bereitstellen, mit denen die Qualitat der Behandlung und die Implementierung, der Betrieb
und die Weiterentwicklung des QMS sichergestellt werden kann.

4.1. Ausrustung

Die Strahlentherapieeinrichtung muss nach § 118 StriSchV ein Bestandsverzeichnis (iber die bei der
Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen eingesetzten Ausristun-
gen, Gerate und Vorrichtungen, also das strahlentherapeutische System nach Abb. 1, fihren und auf
aktuellem Stand halten. Es ist unbedingt zu empfehlen, in der Liste auch die Qualitatssicherung der
Gerate mit aufzulisten, um die Vollstandigkeit der QS einfach prifen zu kénnen. Es ist sinnvoll, diese
Liste anhand einer Prozessibersicht zustrukturieren.

Es ist moglich, in diesem Verzeichnisauch die Angaben zu fiihren, die im Bestandsverzeichnis nach § 13
MPBetreibV erforderlich sind (Seriennummer, CE-Kennzeichnung, Standort, usw.), umsich auf nur eine
Bestandsliste beschranken zu kénnen. Dadurch kann die Liste allerdings uniibersichtlich werden. Die
Uberschneidung der fiir die Verzeichnisse geforderten Angaben ist gering, so dass es oft einfacher sein
wird, zwei getrennte Listen zu fiihren. Insbesondere gilt dies fiir Einrichtungen mit einer separaten
Medizintechnikabteilung, die bereits ein eigenes Verzeichnis nach MPBetreibV fiihrt. Aus den Listen
muss eindeutig hervorgehen, welches Element des Bestandsverzeichnisses nach StrlSchV welchem Ele-
ment des Verzeichnisses nach MPBetreibV entspricht.

Der Nachweis, dass die Ausristung dazu geeignet ist, die erforderliche Qualitat der Dosisverteilung zu
liefern, ergibt sich aus den Abnahmetests und dem Systemtest (vgl. 3.3).

Die Gerdteausstattung liefert einen ersten Anscheinsbeleg gegeniiber der Aufsichtsbehorde dafiir,
dass nach Stand von Wissenschaft und Technik die Ausriistung dafiir vorhanden ist, dass die erforder-
liche Qualitat der Dosisverteilung erreicht wird.

4RdSchr.d.BMUVv. 18.5.2022: Abnahmeprifung nach§ 115 Abs. 1,2 und 4 der StriSchV ...



4.2. Personal

Das Strahlenschutzgesetz gibt vor, dass zur Anwendung ionisierender Strahlung oder radioaktiver
Stoffe am Menschen gewahrleistet sein muss, dass das fiir eine sichere Ausfiihrung notwendige Per-
sonal (Arzte, MPE, technisches Personal) in ausreichender Anzahl und Qualifikation vorhanden ist (§ 13
StriSchG). Die RLSSM (Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin, 2014) gibt in Kap. 2.1.2 Tab. 1 und 2.
Anhaltszahlen fiir die personelle Mindestaustattung. Die Einhaltung dieser Zahlen liefert einen ersten
Anscheinsbeleg gegenilber der Aufsichtsbehdrde dafiir, dass ausreichend Personal zur Verfligung
steht.

Die Anforderungen an die Personalqualifikation im Hinblick auf die Fachkunde im Strahlenschutz sind
in Kap. 5 StriSchV formuliert und fiir MPE im Richtlinienmodul zur StriSchV konkretisiert.

Zum Erhalt und zur Verbesserung der Qualifikation des Personals sind regelmaRige inner- und aulSer-
betriebliche Weiterbildungen (z. B. Schulungen, Kongresse, Hospitationen in im jeweiligen Kontext
fihrenden Einrichtungen) unbedingt zu empfehlen. Dabei sind neben &rztlichen und medizinphysika-
lischen Kompetenzen auch die Kompetenzen in den Bereichen Qualitdtsmanagement, Fehlerkultur
und Stressmanagement zu bericksichtigen.

Die Einrichtung muss auch in ausreichendem MaR Personal zur Planung und Umsetzung sowie zur kon-
tinuierlichen Pflege und Verbesserung des QMS zur Verfiigung stellen, vor allem fiir die Qualitatssiche-
rung, die Risikoanalyse und das CIRLS. Der Aufwand fir QS und CIRLS ist kontinuierlich und wesentli-
cher Bestandteil der Arbeit in einer Strahlentherapieeinrichtung. Jede erstmalige RA ist mit einem sehr
hohen Aufwand verbunden.

5. Checkliste

Zur strukturierten Priifung, ob die MalBnahmen einer Strahlentherapieeinrichtung zum Strahlenschutz
der Patienten vollstandig sind, ldsst sich eine Checkliste (verfligbar ebenfalls unter , Weiterfiihrende
Informationen) verwenden. Die Qualitatssicherung QS wird hier wegen ihres Umfangs und ihrer Be-
deutung als eigenstandiger Punkt gefiihrt, obwohl sie im Prinzip zum Risikomanagement gehort.

Die Checkliste dient der Dokumentation und der Prifung auf Vollstandigkeit. Fiir jeden einzelnen
Checkpunkt muss die Qualitat der Erfillung griindlich gepriift werden.



