Prifprotokoll zur Qualitatssicherung in der Strahlentherapie

Mangel
Nr. Prufposition keine | gering | deutlich | schwer Bemerkungen
Medizinischer Bereich in elektr. Form 5 maligne Akten Aktenkontrolle fiir alle Techniken, die in der
1 Anamnese und Befund 2 benigne Akten Einrichtung zur Anwendung kommen
11 Personalien und Anamnese
@ Klinische Angaben zur Erkrankung
2 Frihere Erkrankungen und Begleitkrankheiten
3 Frihere Strahlenbehandlungen und Datenverfiigbarkeit
1.2 Korperlicher Untersuchungsbefund
(1) erigemeiner und spezieller korperlicher Untersuchungsbe-
2 Allgemein- und Ernahrungszustand/Karnofsky-Index
3 Tumordokumentation (Skizze oder Foto)
1.3 Sonstige Befunde
@ OP-Bericht
2 Histologie
3 Bildgebung
4) Endoskopie
(5) Labor
14 Aufklarung und Einverstéandniserklarung
) Unterschriebener Aufklarungsbogen mit Individualisie-

rungsmerkmalen (Skizze, Streichungen, Markierungen) und




Mangel

Nr. Prifposition keine | gering | deutlich | schwer Bemerkungen

Zeitangabe zur Gesprachsdauer

2 Diagnose und Verordnung

2.1 Klinische Diagnose/Verordnungsbogen

(1) Behandelte Krankheit (Dokumentationszeitpunkt)

(2 Grundkrankheit

3 Stadium/TNM-KlIassifikation

(@) Histologie, Grading, ggf. Rezeptor-Status, Gleason-Score

(5) Vorausgegangene Behandlungen und Operationen

(6) Wichtige Begleiterkrankungen und-behandlungen

2.2 Strahlentherapeutische Verordnung

@ Indikationsstellung
Behandlungskonzept, ggf. Zuordnung zum Gesamt-

2 behandlungskonzept (z. B. Radio-Chemotherapie oder Studi-
enprotokoll):

3) Zielsetzung (kurativ, palliativ, adjuvant, neoadjuvant....)

(G)) Zielvolumen (ggf. Definition von OAR)

5) Bestrahlungstechnik

(6) Einzeldosis, Gesamtdosis, Fraktionierung

(7) Ggf. Plandnderungen, Datum, verantwortlicher Arzt

(8) Kontrollnachweis des FA (Unterschriften)

3 Teilnahme an klinischen Studien (Auflistung)




Mangel

Nr. Prifposition keine | gering | deutlich | schwer Bemerkungen

4 Teletherapie (MeV)

4.1 Simulation und Planungsunterlagen

(1) Planungs-CT-Schnitte

(2) 3-D-Planungsunterlagen

(3) Isodosenpléne, Dosis-Volumen-Histogramme

(@) Simulationsaufnahmen (Feldkontrollaufnahmen) fachkundig
kontrolliert und unterschrieben

4.2 Angaben zur Lagerung des Patienten

@ Patientenlagerung

2 Lagerungsvorrichtungen und Fixierungshilfen (Maske)

3 Fotodokumentation

(@) ggf. Mallnahmen zum Strahlenschutz des Patienten (indivi-
duelle Blenden, Gonadenschutz)
Uberprifung der Dokumentation der physikalischen

4.3 Bestrahlungsparameter bei Ersteinstellung und Thera-
pieanderung
Physikalischer Bestrahlungsplan nach DIN 6827-1 mit Be-

1) : "
zeichnung des Bestrahlungsgerates

(2 Strahlenart und-qualitét

3 Einzel-und Gesamtdosis

(@) Kontrolle des Planes durch den Medizinphysiker

4.4 Ersteinstellung




Mangel

Nr. Prifposition keine | gering | deutlich | schwer Bemerkungen

@ Ersteinstellung durch fachkundigen Arzt

@) Bestatigung des virtuell simulierten Isozentrums (Verifikati-
onsaufnahme) und ggf. Feldkontrollaufnahmen

45 Bestrahlungsnachweis

(1) Protokollierung gemal DIN 6827-1

2 Dokumentation der durchfiihrenden MTRA
RegelmaRige Kontrollen durch fachkundigen Arzt und

4.6 .. .
Medizinphysiker

(1) Tagesprotokoll abgezeichnet (als PDF-Protokoll abgespei-
chert + Arzt und Physiker unterschreiben)

5 Brachytherapie

(1) Strahlentherapeutische Verordnung und Aufklarung des Pa-
tienten nach DIN 6827-3 (2016), Pkt. 4.2
Protokollierung der Brachytherapie mit umschlossenen

2 Strahlungsquellen in Afterloading- oder manueller Technik
nach DIN 6827-3 (2016), Pkt. 4.2

3 Bilddokumentation der Lage des Applikators/ Messsonden

6 Bestrahlungsverlauf und-abschluss

6.1 Verlaufsdokumentation und weitere Kontrollmaf3nah-

' men

(1) | Arztliche Kontrolluntersuchungen

2 Fuhrung der Patientenakte im Gesamtverlauf

6.2 Abschluss der Bestrahlung

1)

Abschlussuntersuchung (Lokalbefund, Allgemeinzustand,




Nr.

Prifposition

Mangel

keine

gering

deutlich

schwer

Bemerkungen

Nebenwirkungen, Therapieeffekt)

6.3

Nachuntersuchungen

1)

Eigene Nachuntersuchungen oder Bemiihungen,
Verlaufsinformationen zu bekommen

(2)

Dokumentation der Nebenwirkungen und Spétfolgen

Medizinische Physik

7.1

Linearbeschleuniger

1)

regelmaRige technische Prufung (ext.)

()

Sicherheitstberprifungen (intern)

3)

Konstanzprifung DIN 6847-5

vierzehntégig
e Konstanz Dosismonitorsystem

vierteljéhrlich

e Geometriekontrollen (Feld,Gantry,Collimator,...)

halbjahrlich

o Konstanz Rotationsbestrahlung
e Tiefendosisverteilungen
o Stabilitat Tischplattenhdhe

jahrlich

e Abhéngigkeit Kalibrierfaktoren
e Dosisquerprofile

e Isozentrumslage

(4)

Ausfallkonzept




Mangel

Nr. Prifposition keine | gering | deutlich | schwer Bemerkungen

(5) | Betriebstagebuch

(6) | Dokumentation Einweisung (MPG)

(7) | Protokollierung geméafll DIN 6827-1

7.2 | Afterloadinggerate

(1) | regelméaRige technische Prifung (ext.)

(2) | Sicherheitstberprufungen (intern)

(3) | Konstanzpriifungen DIN 6853-5
wochentlich
monatlich

(4) | Uberpriifung der Quellen
Kenndosisleistung nach Lieferung
Kenndosisleistung nach 2 Wochen
Prifung mittels Kdrpersonden

(5) | Ausfallkonzept

(6) | Betriebstagebuch

(7) | Dokumentation Einweisung (MPG)

(8) | Bestrahlungsplanungssystem

(9) | Ausstattung nach RLStrlISchMed

7.3 | Orthovoltgerate

(1) | regelméRige technische Prifung (ext.)

(2) | Sicherheitsuberprufungen (intern)




Mangel

Nr. Prifposition keine | gering | deutlich | schwer Bemerkungen
(3) | Konstanzprufung (halbjéhrlich)

(4) | Betriebstagebuch

(5) | Dokumentation Einweisung (MPG)
(6) | Dosierungstabellen

7.4 | Computertomograph

(1) | regelméRige technische Prifung (ext.)
(2) | regelmaRige Priifung (nach ROV)

(3) | Uberpriifung des Tisches

(4) | Uberprifung HU-Werte

(5) | Uberprifung des Lasersystems

(6) | Betriebstagebuch

(7) | Dokumentation Einweisung (MPG)
7.5 | Simulator

(1) | regelméRige technische Priifung (ext.)
(2) | regelmaRige Prifung (ROV)

(3) | Konstanzpriifung DIN 6874-5

(4) | Uberpriifung des Lasersystems

(5) | Betriebstagebuch

(6) | Dokumentation Einweisung (MPG)
7.6 | Bestrahlungsplanungssysteme

(1) | Ausstattung, Ausfallkonzept




Mangel

Nr. Prifposition keine | gering | deutlich | schwer Bemerkungen
(2) | Uberprifung der Genauigkeit (Inbetriebnahme)
(3) | Wiederholung fur reprasentative Bsp.
(4) | QS der Datentibertragung
(5) | Konstanzprufung DIN 6873-5
taglich
monatlich
jahrlich
(6) | Betriebstagebuch
(7) | Dokumentation Einweisung (MPG)
7.7 | Dosimetrie
(1) | Dosimetrieausstattung
(2) | Kalibrierung
(3) | Anschlussmessungen
(4) | Messtechnische Kontrollen (MTK)
(5) | externe Dosisvergleiche
(6) | 3D-Wasserphantom
(7) | 2D-Detektoren, Arrays
7.8 | IMRT
(1) | Prifung Linearbeschleuniger (Inbetriebnahme)

Stabilitdt Dosismonitorsystem

Lamellentransmission




Nr.

Prifposition

Mangel

keine

gering

deutlich

schwer

Bemerkungen

Lamellenpositioniergenauigkeit

Lamellengeschwindigkeit

Vorgehen bei Unterbrechung

(2)

Prifung Bestrahlungsplanungssystem

Dosisberechnungsalgorithmus

Outputfaktoren Kleiner Felder

Sequenzer

Datentibertragung

3)

Patientenbezogene Qualitatssicherung

Patientenmodell/Messphantom

Prifung des Gesamtplanes

Prufung der Einzelfelder

Datentibertragung der Parameter

(4)

Systemtest

7.9

Stereotaktische Bestrahlung

verwendetes System

1)

Dosisgenauigkeit

verwendete Detektoren

Outputfaktoren kleine Felder

TPR (Gewebe-Phantom-Verhéltnis)

Dosisquerprofile




Mangel

Nr. Prifposition keine | gering | deutlich | schwer Bemerkungen
(2) | Kennmerkmale geom. Eigenschaften
Zustand des stereotakt. Systems
Radius der Isozentrumskugel
Uberpriifung der Gesamtgenauigkeit Strahl-, Tisch-, Laser-
und Bildgebungsisozentrum (Cone Beam oder stereoskop.
System)
(3) | Bestrahlungsplanungssystem
Implementierung der Basisdaten
Datentibertragung
Planverifikation
Dokumentation
Dosisspezifikation
7.10 | Tomotherapie
(1) | regelméRige technische Priifung (ext.)
(2) | Sicherheitstberprifungen (intern)
(3) | Konstanzpriifung AAPM TG 148
(4) | TQA, step wedge
monatlich
(5) | e red laser movement
e beam quality, profiles
viertelj&hrlich
(6) | e Gantryangle

e couch movement




Mangel

Nr. Prifposition keine | gering | deutlich | schwer Bemerkungen
jahrlich
@ |° Abh_émgigkeit !(alibrierfaktoren
e  Dosisquerprofile
e Tiefendosikurve
(8) | Interrupt-Prozeduren
(9) | Ausfallkonzept
(10) | Betriebstagebuch
(11) | Dokumentation Einweisung (MPG)
(12) | Protokollierung gemal? DIN 6827-1
7.11 | Ganzkdrperbestrahlung
(1) | Plausibilitat Gesamtablauf
(2) | Grundlagen der Dosisberechnung
(3) | Fehlerwahrscheinlichkeit bzw. Robustheit der Methode
(4) | Ausfallkonzept
7.12 | Cyberknife
(1) | regelméRige technische Prifung (ext.)
(2) | Sicherheitstberprifungen (intern)
(3) | Konstanzpriifungen
(a) | téaglich

e  Systemcheck

e Dosischeck

e Sicherheitscheck




Mangel

Nr. Prifposition keine | gering | deutlich | schwer Bemerkungen
(b) | monatlich
e  Prufung Strahlparameter
e Robot Mastering Check
e Imaging Target Check
e Imaging Alignment
e  Beam Energy (TPR 20/10 oder PDD 20/10)
e  Film Phantom Target Test
(c) | vierteljahrlich
e  Target Loc. System Tracking Test
e Linac Laser mech. alignment check
e Linac Laser/Rad. Field alig. check
(d) | jahrlich
e  Beam Commissioning Spot Check
e  Treatment Planning System Test
e  Beam Calibration Check
o  Safety Systems Tests
¢ Robot Mastering
e  Couch Indexing Accuracy
(4) | Interrupt-Prozeduren
(5) | Ausfallkonzept
(6) | Betriebstagebuch




Mangel

Nr. Prifposition keine | gering | deutlich | schwer Bemerkungen
(7) | Dokumentation Einweisung (MPG)
(8) | Protokollierung geméall DIN 6827-1
7.13 | Prostatabestrahlung mit Seeds
(1) | Strukturelle Voraussetzungen

(2) | Quellentyp/Quellendosimetrie

(3) | Strahlenschutzmessgerate

(4) | Lagerung/Entsorgung

(5) | Bestrahlungsplanungssystem

(6) | Lokalisationseinrichtung

(7) | Postoperative Dosimetrie

(8) | QS der Bildgebung

7.14 | Zubehor

(1) | Lagerungshilfsmittel

(2) | Fixationshilfsmittel

(3) | Werkstatt

(4) | Zustand Messtechnik
Zusammenfassung

7.1 | Linearbeschleuniger

7.2 | Afterloadinggerate

7.3 | Orthovoltgerate

7.4 | Computertomograph




Mangel

Nr. Prifposition keine | gering | deutlich | schwer Bemerkungen
7.5 | Simulator

7.6 | Bestrahlungsplanungssysteme
7.7 | Dosimetrie

7.8 | IMRT

7.9 | Stereotaktische Bestrahlung
7.10 | Tomotherapie

7.11 | Ganzkorperbestrahlung

7.12 | Cyberknife

7.13 | Prostatabestrahlung mit Seeds
7.14 | Zubehor




Organisation

8.1 Allgemeines
@ Notwendige Genehmigungen vorhanden
(2 Personalausstattung laut Richtlinie Strahlenschutz
Fachkundige Arzte
MPE
MTRA
3 Zugang Fachliteratur/ Literaturrecherchemdglichkeiten
(@) aktuelle Kurzellisten der Unterschriftsberechtigten
5) RegelméRige Teambesprechungen
(6) RegelmaRige Weiterbildungen
@) Teilnahme an Tumorboards
8.2 Strahlenschutz
(1) Strahlenschutzanweisungen
(2 Strahlenschutzunterweisungen
3 Auslage Arbeitsanweisungen
(G)) Personendosimetrie
(5) Strahlenschutzmessgerate
(6) Nachweis Fachkundeaktualisierung




Ort, Datum: ..., Prifzeit von:..............oooviiii L. bIS e

Priifer 1 (IName + UntersChrift): ... ..o e et e et e ettt et et et e et et e et e eaeeaeans

Prifer 2 (Name + UnterSChrift): ... . oo e e e e e e e

Prifer 3 (Name + UnterSChrift): ... e e e e



