Checkliste e 5

des Gemeinsamen Bundesausschusses

zur Abfrage der Qualitatskriterien zum
Beschluss Uber MaRnahmen zur
Qualitatssicherung bei interstitieller Low-Dose-
Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal
begrenzten Prostatakarzinoms

Selbsteinstufung: | &

Die medizinische Einrichtung - Q

in &
erfullt die Voraussetzungen fir die Ert@Qder folgenden Methoden:

Allgemeiner Hinweis: C)Q

Samtliche Unterl \Jie notwendig sind, um die Richtigkeit der nachfolgenden
Angaben beurteileMyzu koénnen, sind bei Prifungen dem Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung (MDK) vor Ort vorzulegen.
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A

Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitdt gemal § 3 Absatz 1

Al Qualifikation des arztlichen Personals

Die Behandlung erfolgt durch eine Arztin / einen Arzt,

mit abgeschlossener Weiterbildung zur Facharztin / zum
Facharzt fur Urologie in enger Zusammenarbeit mit einer
Strahlentherapeutin / einem Strahlentherapeuten oder mit

abgeschlossener Weiterbildung zur Facharztin / zum Facharzt fur trifft zu Q| trifft nicht zu O
Strahlentherapie in enger Zusammenarbeit mit einer Urologin /
einem Urologen
o mit Nachweis der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz
zur Anwendung der LDR-Brachytherapie gemanR den tifft zu O | trifft nicht zu O

Anforderungen der Strahlenschutzverordnung (StriSchV) und der
Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin

mit _mindestgns einjéihriger_Erfahrung in der Behandlung tifft zu O | trifft nicht zu O
Patienten mit Prostatakarzinom
(bei Facharzt fir Strahlentherapie): mit Nachweis Uber Erfahrung
in der Durchfiihrung und Bewertung transrektaler tifft zu O | trifft nicht zu O
Ultraschalluntersuchungen der Prostata und anli er
Gewebe
mit Erfahrung in der LDR- oder HDR-B therapie beim
Prostatakarzinom entsprechend einer@ achfolgenden
Punkte:
a) Nachweis, die LDR- oder'§DR-Brachytherapie bereits vor
dem 20. Méarz 2014 imberhalb der vorangegangenen finf
Jahre selbststandi ndt zu haben:
~ in=100 Féll@
- in = 5Q 00 Fallen: Nachweis der folgenden flunf
Anwenddggen unter Anleitung eines bereits erfahrenen
Anwenders, der Uber eine Vorerfahrung von = 100 LDR-
oder HDR-Brachytherapien verfligt. Dieser bestatigt | trifft zu O | trifft nicht zu O

danach schriftlich die Qualifikation. Oder

— in < 50 Fallen: Nachweis entsprechend der Regelungen
in Buchstabe b oder Buchstabe ¢ oder

b) Nachweis, die LDR- oder HDR-Brachytherapie bereits vor
dem 20. Marz 2014 innerhalb der vorangegangenen zwei
Jahre selbststandig angewandt zu haben:

— in 2 50 Fallen oder

— in =2 30 bis < 50 Fallen: fur die Anwendung bis zum
einschlieBlich 50. Fall Nachweis entsprechend der
Regelung in Buchstabe ¢ Satz 2 oder
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— in < 30 Fallen: Nachweis entsprechend der Regelung in
Buchstabe c, soweit die Zahl der in den letzten zwei
Jahren durchgefiihrten Anwendungen hinter den dort fr
die Neuanwendung geregelten Vorgaben zuriickbleibt.

c) Nachweis im Falle der Neuanwendung: Anwendung von 50
LDR-Brachytherapien, bis zur 30. unter Anleitung eines
bereits erfahrenen Anwenders, der Uber eine Vorerfahrung
von 2 100 LDR-oder HDR-Brachytherapien verfugt.
AnschlieBend fir weitere 20 selbststandig erbrachte LDR-
Brachytherapien Ubermittlung sowohl der bildgestiitzten
Vorplanung vor der Anwendung der LDR-Brachytherapie
als auch der Postimplantations-CT-Bilder an einen
erfahrenen Anwender, der Uber eine Vorerfahrung von =
100 LDR- oder HDR-Brachytherapien verfugt, zur Kontrolle
mit Feedback.

e Wenn Krankenhduser LDR-Brachytherapien bereits vor dem \
1. September 2015 zu Lasten der Krankenkassen erbracht
haben, dies nach den bis dahin gemanR dem Beschluss vom 1
Dezember 2013 geltenden Voraussetzungen zuléassig way u
diese Voraussetzungen weiterhin vorliegen, bleiben si

ifft zu Q | trifft nicht zu O

berechtigt, diese Leistungen zu erbringen.
’\Q

A2  Qualifikation des nicht-arztlichen Perﬁals

Eine Medizinphysikexpertin/ein Medizinp@?perte ist an der Anwendung der interstitiellen
folgende Qualifikationen:

LDR-Brachytherapie beteiligt und v&
¢ Fachanerkennung durch d eutsche Gesellschaft fur

trifft zu O | trifft nicht zu O

D
Medizinphysik (DGMP%%rgleichbare Quialifikation

¢ mit Nachweis der«erf@q hen Fachkunde gemaR den
Anforderungen enschutzverordnung (StrlSchV) und trifft zu O | trifft nicht zu O
der Richtlinie Stfta schutz in der Medizin

mit Erfahrung in der LDR-Brachytherapie

e Nachweis, bereits vor Inkrafttreten dieses Beschlusses bei LDR-
Brachytherapie-Behandlungen bei lokal begrenztem
Prostatakarzinom in mindestens 10 Fallen als verantwortlicher
Medizinphysiker direkt beteiligt gewesen zu sein, oder bei < 10
verantwortlich gefuhrten Behandlungsfallen Nachweis dieser
Falle (sofern erfolgt) und der entsprechend fehlenden Anzahl | trifft zu O | trifft nicht zu O
von Behandlungsfallen durch bis zu 10 erfolgte Hospitationen
bei LDR-Brachytherapie-Anwendungen bei lokal begrenztem
Prostatakarzinom

e Im Falle der Neuanwendung Nachweis von erfolgten
Hospitationen bei 10 LDR-Brachytherapie-Anwendungen bei
lokal begrenztem Prostatakarzinom
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A4

Anforderungen an das Krankenhaus

Sicherstellung, dass folgende Qualitatsanforderungen regelhaft erfullt werden:

Interdisziplindre Betreuung der Patienten

trifft zu O

trifft nicht zu O

Interdisziplinare Aufklarung der Patienten vor
Therapieentscheidung durch Arztinnen/Arzte der Urologie und
Strahlentherapie auch tber die Behandlungsalternativen zur
LDR-Brachytherapie, einschlief3lich der Information des
Patienten Uber laufende Studien zur Erprobung des Verfahrens.

trifft zu O

trifft nicht zu O

RegelmaRige, fachspezifische Fortbildungen des arztlichen und
nicht-arztlichen Personals

trifft zu O

trifft nicht zu O

A5 Anforderungen an die Durchfiihrung der Behandlung &\'

Bei

der Durchfuihrung der Behandlung werden die Vorga

Anlage I, A5 berlcksichtigt

trifft zu O

trifft nicht zu O

B

Folgende Parameter gemaf Anlage |, B @
N

*

Anforderungen an die Dokumentatio%\

in der Krankenakte dokumentiert:

Prostatakarzinomspezifische pr@a\peutische Befunde
(Pathologische Klassifikati%r asion(en) nach Gleason-
Score, Pratherapeutis Wert, Biopsiebefund,
Pratherapeutisches Er kingsstadium (TNM)

trifft zu O

trifft nicht zu O

naren Aufklarung der Patienten und
ihrer Ergebniss

trifft zu O

trifft nicht zu O

Angaben zur Behandlung, einschlief3lich Bestrahlungsplan und
Bestrahlungsprotokoll, intraoperativer Isodosenplanung sowie
Ergebnisse und Konsequenzen der qualitatssichernden
Nachplanung

trifft zu O

trifft nicht zu O

Nachweis der pra- und ggf. posttherapeutischen Fallkonferenz
und ihrer Ergebnisse

trifft zu O

trifft nicht zu O
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C Anforderungen an die durchzufihrenden Verlaufskontrollen und deren
Dokumentation

o Durchfiihrung der Nachfolgeuntersuchungen gemaf3 Anlage I,

c1 trifft zu O | trifft nicht zu O

e Dokumentation der Verlaufskontrollen gemaf Anlage I, C2 trifft zu O | trifft nicht zu O

o Publikation der Ergebnisse der Datenauswertung geman Anlage
I, C2 sechs Jahre nach Inkrafttreten des Richtlinienbeschlusses
bzw. nach Beginn der LDR-Brachytherapie bei Patienten mit
Prostatakarzinom durch die Einrichtung

trifft zu O | trifft nicht zu O

D Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestéatigt:

Ort Datum Arztliche Leltung tungserbrlngenden Abteilung
Ort Datum G 'iﬁ]hrung oder
[tungsdirektion des Krankenhauses
.\C‘Q,
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Beschluss uber Maf3nahmen zur Qualitatssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur
Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms, Stand: 19. Dezember 2013
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