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8 1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

(1)

(@)

3)

(4)

()

Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 SGB V setzt im Rahmen der Me-
thodenbewertung zur ,Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit in-
operablem hepatozellularem Karzinom (HCC)“ die Beschlussfassung gemaf
2. Kapitel § 14 Absatz 4 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses bis zum 31. Dezember 2020 aus.

Die Aussetzung wird gemaR 2. Kapitel § 14 Absatz 4 Spiegelstrich 2 Satz 2 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses mit Anforderungen
an die Qualitat der Leistungserbringung sowie an die Dokumentation verbunden.

! Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlag jie von allen
Krankenh&usern, die die Protonentherapie bei der Behandl n Patientinnen
und Patienten mit inoperablem hepatozellularem Karzino asten der gesetz-

einem Expertenkonsens. 2 Die Bewertung von Nutze Notwendigkeit hat er-
geben, dass die Protonentherapie eine mbgliche% utische Option fur Pati-
entinnen und Patienten mit HCC ist, die fur ein% ratives Vorgehen nach einer
Gesamtbetrachtung der therapeutischen P rse iven nicht geeignet sind. #Als
inoperable Patientinnen und Patienten geltéy dabei auch die Patientinnen und
Patienten, fur die die Indikation zu ein;g ansplantation gestellt wurde und fur

lichen Krankenkassen erbringen, zu erfillen sind. 2Di rgaben beruhen auf
o

die kein Transplantationsorgan in isch vertretbarer Zeit zur Verfiigung
steht. ® Die Patientin bzw. der Patieqt\st tber die verschiedenen interventionellen
Methoden sowie die verschieder@' strahlentherapeutischen Modalitaten aufzu-
klaren und unter Berlcksichtigung der individuellen Befundkonstellation nebst
Komorbiditaten und Risikofakieren in angemessener Weise in die Auswahl des
Behandlungsverfahrens ubeziehen.

tungsbereich zu rleisten.

Ziel des Beschlusiﬁ\s}%t, eine qualitatsgesicherte Versorgung in diesem Leis-

Die DurchﬁQﬁ}g klinischer Studien bleibt von diesem Beschluss unberihrt.

.\@

§2 Gegc@and der Regelung

Der Beschluss regelt in Erganzung der bestehenden gesetzlichen Regelungen zur
Strahlentherapie die Anforderungen an die Qualitat und die Dokumentation fur die
Erbringung der Strahlentherapie mit Protonen alleine oder in Kombination bei der
Behandlung bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem hepatozellularem Karzi-
nom.
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§3

(1)

(@)

3)

Verbindliche Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation

Die verbindlichen Anforderungen an die Strukturqualitat sowie an die Dokumen-
tation werden in der Anlage | zu diesem Beschluss vorgegeben.

Die Therapie muss das Risiko einer systemischen Ausbreitung der Erkrankung
berticksichtigen und die entsprechenden Therapieschritte beziglich einer ergan-
zenden Systemtherapie und ggf. weiterer Verfahren integrieren.

Die in der Anlage | unter Abschnitt B genannten Parameter sind in der Kranken-
akte zu dokumentieren.

8 4 Anforderungen an durchzufuhrende ambulante Verlauf rollen und de-

(1)

(@)

3)

ren Dokumentation

! Die Richtlinie nach der Verordnung tiber den SchutﬁSchaden durch ionisie-
rende Strahlen (Strahlenschutzverordnung) reg lante Verlaufskontrollen
und deren Dokumentation. 2 Hierdurch werden %‘nntnisgewinn und optimaler
therapeutischer Nutzen fur die einzelne P@ und den einzelnen Patienten
und Vergleiche im Allgemeinen ermogllcht

1 Spezifische Anforderungen an die Q&fsdokumentatlon sowie daftir notwen-
digerweise zu erbringende ambula stungen werden in der Anlage | zu die-
sem Beschluss genannt. 2 Dle P zur Erflllung diesbeziglicher gesetzlicher
Vorgaben bleibt von den VOIan dieses Beschlusses unberinhrt.

Die ambulanten Nach maBnahmen kbnnen ab der zweiten Nachuntersu-
chung an eine geei Q‘ acharztin oder einen geeigneten Facharzt (Internistin
oder Internist?, Strac%) herapeutin oder Strahlentherapeut?) tibergeben werden,
die oder der die nisse der Nachsorge (gemaR Anlage | C2) dem Kranken-

1 Gastroenterologin oder Gastroenterologe bzw. Hamato-Onkologin oder Hamato-Onkologe oder ent-
sprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht
2 oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.

3

QS-MalRnahmen der Protonentherapie bei inoperablem HCC Stand: 12.Februar 2016



85
1)

(@)

§6

Nachweisverfahren

1 Der Nachweis der Erflllung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach
Anlage Il gegenlber den drtlichen Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemein-
schaft (AG) der Sozialleistungstrager nach 8§ 18 Absatz 2 des Krankenhausfinan-
zierungsgesetzes (KHG) erstmals mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung (geman
Anlage I, Abschnitt A) und ab 2010 erstmals im Rahmen der Pflegesatzverhand-
lungen fur das Jahr 2011, zumindest einmal jahrlich (gemafld Anlage I, Abschnitt
A und B), zu erbringen.

2 Der Nachweis des Krankenhauses gilt nach Vorlage des ausgeftillten Vordrucks
nach Anlage Il gemal Satz 1 erbracht, solange eine Prifung nach Absatz 2 die
Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il nicht widerlegt. (\‘

! Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK)&rechtigt, in ein-
zelnen Kliniken die Richtigkeit der Angaben in dem aus en Vordruck nach
Anlage Il vor Ort zu Uberprifen. 2 Bis spatestens 4 Wo vor der Prifung hat
die Krankenkasse dem Krankenhaus eine Informati er den Grund der Pri-

fung zu Ubermitteln. Q\\
Inkrafttreten und Gultigkeitsdauer k£

Der Beschluss tritt zum 1. Januar 2010 ir@& und tritt mit Ablauf des 31. Dezem-

ber 2020 aulRer Kraft.

Protokollnotiz
. zur Bekanntmachung des Beschlusses
u% Bnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie bei
Patie nen und Patienten mit inoperablem hepatozellularem Karzinom

Vom 16. Juli 2009
Der Gemeinsame Bundesausschuss beabsichtigt, die Beratung zur Protonen-

therapie bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem hepatozellularem Kar-
zinom zum 1. Januar 2016 erneut aufzugreifen.
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Anlage |

In dieser Anlage werden die verbindlichen Anforderungen an die Qualitat und die
Dokumentation dargestellt.

A  Anforderungen an die Strukturqualitat

Mit den personellen Anforderungen soll sichergestellt werden, dass qualifiziertes
Personal fur die Behandlung der Patientinnen und Patienten zur Verfiigung steht.

Al Qualifikation des arztlichen Personals é\

Wahrend des Betriebs der Protonenbestrahlungsanlage i%‘ée Anwesenheit einer
Person mit folgenden Qualifikationen erforderlich:

— abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin ode acharzt fur Strahlenthe-
rapie3 k(b'
— Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach *&hlenschutzverordnung

— Nachweis von Kenntnissen und mindest einjahriger Erfahrung in der Behand-
lung von Patientinnen und Patienten (it gler Protonen- oder Schwerionentherapie
von tiefliegenden Tumoren (b'

A\

A2 Qualifikation des nicht@%ichen Personals

Wahrend des Betriebs otonenbestrahlungsanlage ist die Anwesenheit einer
Person mit folgenden Ikationen erforderlich:

eftin oder Medizinphysikexperte mit Fachanerkennung durch die
Deutsche G aft fur Medizinphysik (DGMP) oder vergleichbarer Qualifikati-
on, die oder. der Strahlenschutzbeauftrage oder Strahlenschutzbeauftragter fur die
Protoneq pie ist

— Medizinphysik

— Nachweis von mindestens einjahriger Erfahrung in der medizinischen Anwendung
der Protonen- oder Schwerionentherapie bei tiefliegenden Tumoren

8 oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht
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A3 Anforderungen an das Krankenhaus
! Das Krankenhaus muss mindestens Uber folgende Hauptabteilungen verfiigen:

Strahlentherapie/Radioonkologie

Gastroenterologie oder Innere Medizin mit Schwerpunkt Gastroenterologie

Viszeralchirurgie oder Chirurgie mit Schwerpunkt Viszeralchirurgie

Radiologie/Radiodiagnostik

2In dem Krankenhaus miussen auch lokal destruierende Verfahren zur Verfligung
stehen (z. B. Perkutane Ethanolinjektion (PEI), Radiofrequenzablation (RFA) oder die
transarterielle Chemoembolisation (TACE)). ‘

3Dartber hinaus muss das Krankenhaus sicherstellen, dassé%ende Qualitats-
anforderungen regelhaft erfullt werden: &

— Interdisziplinare Betreuung der Patientinnen und Pa@én z. B. in einem onko-

logischen Zentrum \1\

— wochentlich stattfindende interdisziplinare F{ ferenzen (unter Beteiligung
folgender Fachdisziplinen: Strahlenthera%;; Radiologie, Gastroenterologie,
Viszeralchirurgie sowie Pathologie) mit %:r) ung der Indikationsstellung fur alle
Patientinnen und Patienten bezuglic (@ rotonentherapie; anzustreben ist die
Hinzuziehung einer Referenzpatholodi

— Regelmalig stattfindende Fort ngen des arztlichen und nicht-arztlichen
Personals X

— Die Anwendung der Pro ne therapie muss nach Art und Umfang dem aner-
kannten und publiziertt tand der Heilkunde und der medizinischen Wissen-
schaft entspreche ’\

4 Festlegung einer s disierten Arbeitsanweisung (,SOP*) zur Protonenbestrah-
lung der Leber, indér prozessspezifische Qualitdtsanforderungen niederlegt sind und
Definition von @aren Qualitatszielen zur internen Uberwachung der Prozessqua-
litat. °> Die gemessenen Qualitatsergebnisse und wesentliche Bestandteile der SOP
sollen vo@gkenhaus alle 2 Jahre veroffentlicht werden.
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B  Anforderungen an die Dokumentation

1 Ziel der Dokumentation ist eine qualitatsgesicherte Versorgung der Patientinnen
und Patienten. 2 Zu allen mit Protonentherapie behandelten Patientinnen und Patien-
ten mit inoperablem hepatozellularem Karzinom sind hierfir krankenhausintern fol-

gende Parameter zu dokumentieren:

— Diagnose, die zum Einsatz der Protonentherapie gefuhrt hat
— Pratherapeutisches Erkrankungsstadium (TNM)

— Pratherapeutischer AFP-Wert (Alpha-1-Fetoprotein)

— Pratherapeutischer Child-Pugh-Score

— Ergebnisse der bildgebenden Diagnostik (z. B. CT, MRT)

Stadium ’\.rK

— Bestrahlungsplan und Bestrahlungsdokumentation rka\c'@otokoll

>

iéé\ﬁssagen zu TNM-

— Aufklarung der Patientin oder des Patienten Ubepé_&s unterschiedlichen Therapie-

optionen \E&
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C Anforderungen an die durchzufihrenden Verlaufskontrollen und deren
Dokumentation

In Erg&nzung der bestehenden gesetzlichen Regelungen werden die Anforderungen
an die Verlaufskontrollen und deren Dokumentation spezifiziert.
Cl1l Durchzufihrende Nachfolgeuntersuchungen

— Klinische Nachsorgeuntersuchungen inklusive Sonografie und AFP-Bestimmung
in mindestens halbjahrlichen Abstanden, nach einem Jahr in individuell festzule-
genden Abstdnden

— Radiologische Untersuchungen bei laborchemischem oder klini@em Verdacht

auf Rezidiv. @
N

C2 Anforderungen an die Dokumentation der Verlaufs ollen
1 Die Daten der Nachsorgeuntersuchungen werden im men der strukturierten
Nachbeobachtung und Ergebnisdokumentation in ei in“der Klinik gefuhrten Da-

therapie, krankheitsfreies Uberleben und d esamtuberleben zu gewinnen.
3 Hierzu sind insbesondere nachfolgende Parame r zu erfassen:

- Aktueller AFP-Wert @
- Nebenwirkungen nach CTC ( on toxicity criteria)

tenbank dokumentiert. 2 Ziel ist, Informationen ;1b§@ benwirkungen der Strahlen-

- Auftreten von Fernmetastas\e'
- Tumordokumentation (F ST-Kriterien)
- Art der Rezidivthera

- Uberleben \\'\
4Das Krankenh@uss die Ergebnisse der Datenbankauswertung zwei Jahre nach
Beginn der’Pgo enbestrahlung bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem he-

patozellula arzinom durch die Einrichtung und 6 Jahre nach Inkrafttreten dieser
Mafl3nah zur Qualitatssicherung publizieren.
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Anlage I

Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien
zum ,Beschluss Uber MalBhahmen zur Qualitatssicherung bei
Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem hepatozellularem Karzinom*

Selbsteinstufung: \P&(b'

Die medizinische Einrichtung - ‘& in

erfallt die Voraussetzungen fur die Erbringung der ,, Protom}g&rapie beim inoperablen hepatozellularen Karzinom*.

o
Allgemeine Hinweise: 6\@
Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, umﬁ\k‘ichtigkeit der nachfolgenden Angaben beurteilen zu kdnnen, sind bei Prifungen
dem Medizinischen Dienst der Krankenversic g (MDK) vor Ort vorzulegen.

&
O



Abschnitt A Anforderungen an die Strukturqualitat gemal § 3 Absatz 1

Al Qualifikation des arztlichen Personals

Eine Arztin oder ein Arzt ist wahrend des Betriebs der Protonenanlage anwesend, die oder der tiber folgende Qualifikationen verflgt:
a) Abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin oder zum Facharzt fur Strahlentherapie® Q. Oja Onein
b) Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Strahlenschutzverordnung @s\@ Oja Onein

c) Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger Erfahrung in der Behandlunéxan Patientinnen oder Pati- Oja Onein
enten mit der Protonen- oder Schwerionentherapie bei tiefliegenden Tumoren \Q

N

A2 Qualifikation des nicht-arztlichen Personals ,& E

Eine Medizinphysikexpertin oder ein Medizinphysikexperte ist wathD%es Betriebs der Protonenanlage anwe-
send, die oder der Uber folgende Qualifikationen verfugt: Qo

%

- Fachanerkennung durch die Deutsche Gesellschaft@edizinphysik (DGMP) oder vergleichbare Qualifika- Oja Onein
tion und Tatigkeit als Strahlenschutzbeauftragte (%e trahlenschutzbeauftragter fir die Protonentherapie

- Nachweis von mindestens einjahriger Erfah%fg\in der medizinischen Anwendung der Protonen- oder Oja Onein
Schwerionentherapie bei tiefliegenden T\u&' n

Q¥
Q¥

4 oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht
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A3 Anforderungen an das Krankenhaus

Das Krankenhaus verfligt Gber folgende Hauptabteilungen:

- Strahlentherapie/Radioonkologie Oja Onein
- Gastroenterologie oder Innere Medizin mit Schwerpunkt Gastroenterologie Qo Oja Onein
- Viszeralchirurgie oder Chirurgie mit Schwerpunkt Viszeralchirurgie é\» Oja Onein

é('& Qja

D

Sicherstellung, dass folgende Qualitdtsanforderungen regelhaft erfillt werd (b'

- Radiologie/Radiodiagnostik Onein

- Verfugbarkeit lokal destruierender Verfahren (z. B. Perkutane E olinjektion (PEI), Radiofrequenzablation @ Oja Onein
(RFA) oder die transarterielle Chemoembolisation (TACE))

- Interdisziplinare Betreuung der Patientinnen und Patientd&B. in einem onkologischen Zentrum Oja Onein
- Wadchentlich stattfindende interdisziplinére Fallkonfé&zen gemal Anlage I, A3 der Vereinbarung Oja Onein
- RegelmakRig stattfindende Fortbildungen des@hecgwen und nicht-arztlichen Personals Qja Onein
- Anwendung der Protonentherapie nach @hd Umfang dem anerkannten und publizierten Stand der Heil- Qja Onein

kunde und der medizinischen Wisseg@ t entsprechend

niederlegt sind und Definitio essbaren Qualitatszielen zur internen Uberwachung der Prozessqualitat
und deren Veroffentlichung an Anlage |, A3 der Vereinbarung

- Veroffentlichung der gemessenen Qualitatsergebnisse und der wesentlichen Bestandteile der SOP alle zwei Qja  Onein
Jahre

- Nachweis einer SOP zur Prc%ﬁ‘e trahlung der Leber, in der prozessspezifische Qualitatsanforderungen  Oja  Onein
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Abschnitt B Anforderungen an die durchzufuhrenden Verlaufskontrollen und deren Dokumentation

Durchfiihrung der Nachsorgeuntersuchungen gemaf Anlage I, C1 Oja Onein
Dokumentation der Verlaufskontrollen gemaf Anlage I, C2 Oja Onein
Publikation der Ergebnisse der Datenbankauswertung (zwei Jahre nach Protonenbestrahlung upd im Jahr 2016) Oja Onein

Abschnitt C Unterschriften %Q

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt: @
ot  Daum Arztliche Lé'i'tlj'n'g}'Lié'r',@%hgéérﬁr}'r{gé'n'aé}{ Abteilung

&)
N\
.{\\Q’
................. N\

Ort Datum Gespl%%ﬂhrung oder Verwaltungsdirektion des Krankenhauses
2\
il
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