Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

tUber MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei
Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit
iInoperablem hepatozellularem Karzinom (HCC)

in der Fassung vom 16. Juli 2009 Q.
vertffentlicht im Bundesanzeiger 2009 (S. 3326),
in Kraft getreten am 1. Januar 2010 é\,
zuletzt gedndert am 20. Juli 2017 ’\$
vertffentlicht im Bundesanzeiger AT 18.10.2017 B2 vom 18. O&r 2017
in Kraft getreten am 19. Oktober 2017 Q\\,
Beschluss im Rahmen einer Aussetzung ge - Kapitel § 14 Abs. 1 Spiegelstrich 2
Verfahrensordnung; Beschluss giiltig bis z . Dezember 2020
2
’\@
N

1
QS-MaRRnahmen der Protonentherapie bei inoperablem HCC Stand: 20. Juli 2017



8 1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

(1)

(@)

3)

(4)

()

Der Gemeinsame Bundesausschuss nach 8 91 SGB V setzt im Rahmen der Me-
thodenbewertung zur ,Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit in-
operablem hepatozellularem Karzinom (HCC)“ die Beschlussfassung geman
2. Kapitel § 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses bis zum 31. Dezember 2020 aus.

Die Aussetzung wird gemald 2. Kapitel 8§ 14 Absatz 1 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-

lichen Krankenkassen erbringen, zu erfillen sind. 2Di rgaben beruhen auf
Expertenaussagen und fachlichen Empfehlungen. 3%ﬁewertung von Nutzen
und Notwendigkeit hat ergeben, dass die Proton erapie eine mogliche thera-
peutische Option fur Patientinnen und PatientenﬁHCC ist, die fur ein operati-
ves Vorgehen nach einer Gesamtbetrach&gﬂ& therapeutischen Perspektiven
nicht geeignet sind. %Als inoperable Patjeftinnen und Patienten gelten dabei
auch die Patientinnen und Patienten, flpglie die Indikation zu einer Transplanta-
tion gestellt wurde und fur die kein T lantationsorgan in medizinisch vertret-
barer Zeit zu erwarten ist. ® Die Patjégtin bzw. der Patient ist iber die verschie-
denen interventionellen Methode@owie die verschiedenen strahlentherapeuti-
schen Modalitaten aufzuklar \md unter Bertcksichtigung der individuellen Be-
fundkonstellation nebst Ko;%?oiditaten und Risikofaktoren in angemessener
Weise in die Auswahl de handlungsverfahrens einzubeziehen.

tungsbereich zu rleisten.
>

Ziel des Beschlus§\s§ eine qualitatsgesicherte Versorgung in diesem Leis-

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

.\@

§2 GegeQand 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.

2

QS-MaRRnahmen der Protonentherapie bei inoperablem HCC Stand: 20. Juli 2017



83 Verbindliche Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation

(1) Die verbindlichen Anforderungen an die Strukturqualitéat sowie an die Dokumen-
tation werden in der Anlage | zu diesem Beschluss vorgegeben.

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

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

8 4 Anforderungen an die durchzufihrende ambulante Na&&ge und deren
Dokumentation

N
(1) !Die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin zur V@nung Uber den Schutz
vor Schaden durch ionisierende Strahlen (Stra SGhutzverordnung), die die
Nachsorge und deren Dokumentation regelt, isy%emcksichtigen. 2 Hierdurch
werden Erkenntnisgewinn und optimaler thsEée ischer Nutzen fir die einzelne
Patientin und den einzelnen Patienten ui ergleiche im Allgemeinen ermdg-

licht. @

(2) !Spezifische Anforderungen an di chsorgedokumentation sowie dafir not-
wendigerweise zu erbringende Lé@ungen werden in der Anlage | zu diesem Be-
schluss genannt. 2 Die Pflicht Erflllung diesbeziglicher rechtlicher Vorgaben
bleibt von den Vorgaben dieses’Beschlusses unberihrt.

(3) Die ambulanten Nae emalnahmen konnen ab der zweiten Nachuntersu-
chung an eine geei@@ e Facharztin oder einen geeigneten Facharzt fur Strah-
lentherapie® ode re Medizin? Ubergeben werden, die oder der die Ergebnis-
se der Nac (gemal Anlage | C2) dem Krankenhaus mitzuteilen hat. Ver-
antwortlich fér~eine dokumentierte Nachsorge bleibt die Facharztin oder der
Facharzt@r die Protonentherapie durchgefuhrt hat.

\)

Q

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

(1) Der Nachweis der Erflllung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach
Anlage Il gegenlber den ortlichen Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemein-
schaft (AG) der Sozialleistungstrager nach 8§ 18 Absatz 2 des Krankenhausfinan-
zierungsgesetzes (KHG) im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen, zumindest
einmal jahrlich, zu erbringen.

2 Der Nachweis des Krankenhauses gilt nach Vorlage des ausgeftllten Vordrucks
nach Anlage Il gemald Satz 1 erbracht, solange eine Prufung nach Absatz 2 die
Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il nicht widerlegt.

Krankenkasse berechtigt, die Richtigkeit der Angaben des K nhauses vor
Ort zu Uberprifen. 2 Samtliche Unterlagen, die notwendig sir& die Richtigkeit
der Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il beurteilen %\'LK nen, sind im Falle
einer Prufung dem MDK vor Ort auf Verlangen vorzuleg@

« O
§ 6 Gultigkeitsdauer (5,\
AN

(2) 1Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist iE Auftrag einer

Der Beschluss tritt mit Ablauf des 31. Dezemb r\bo auler Kraft.
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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 Verfliigung steht.

Al Qualifikation des arztlichen Personals Q(\

Wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten an '@'Protonenbestrah-
lungsanlage ist die Anwesenheit einer Person, die alle nac%@&nd genannten Quali-
fikationen aufweist, erforderlich:

— abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin odefié\u?%acharzt fur Strahlenthe-
rapie®, ,{b»
— Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach lenschutzverordnung,

— Nachweis von Kenntnissen und minde, @ einjahriger Erfahrung in der Behand-
lung von Patientinnen und Patienten er Protonen- oder Schwerionentherapie
von tiefliegenden Tumoren oder N is der Fachkunde fir die Partikeltherapie.

A2 Qualifikation des nicht@zt ichen Personals

Wahrend der Behandlur@n Patientinnen und Patienten an einer Protonenbestrah-
lungsanlage ist die An nheit einer Medizinphysikexpertin oder eines Medizinphy-
sikexperten, die od &Strahlenschutzbeauftragte oder Strahlenschutzbeauftragter
fur die Protoner@ﬁe ist, erforderlich.

.\@
A3 An@erungen an das Krankenhaus
! Das Krankenhaus muss mindestens Uber folgende Fachabteilungen verfligen:
— Strahlentherapie/Radioonkologie

— Gastroenterologie, Innere Medizin mit Schwerpunkt Gastroenterologie, Onkolo-
gie oder Innere Medizin mit Schwerpunkt Onkologie

Viszeralchirurgie oder Chirurgie mit Schwerpunkt Viszeralchirurgie

— Radiologie/Radiodiagnostik

8 oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.
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2In dem Krankenhaus muss die Moglichkeit zur Anwendung lokal destruierender
Verfahren (z. B., Radiofrequenzablation [RFA]) gegeben sein.

3Dartiber hinaus muss das Krankenhaus sicherstellen, dass folgende Qualitéts-
anforderungen regelhaft erfullt werden:

— Interdisziplinare Betreuung der Patientinnen und Patienten z. B. in einem onko-
logischen Zentrum

— wochentlich stattfindende interdisziplindre Fallkonferenzen (unter Beteiligung
folgender Fachdisziplinen: Strahlentherapie, Radiologie, Gastroenterologie,
Viszeralchirurgie sowie Onkologie mit Beratung der Indikationsstellung fur alle
Patientinnen und Patienten bezlglich der Protonentherapie

— Regelmalig stattfindende Fortbildungen des arztlichen un@ ht-arztlichen
Personals R\

— Die Anwendung der Protonentherapie muss nach Art mfang dem aner-
kannten und publizierten Stand der Heilkunde und @Yedizinischen Wissen-
schaft entsprechen.

4 Festlegung einer standardisierten Arbeitsanweisu Sx' OP*) zur Protonenbestrah-
lung der Leber, in der prozessspezifische Qualita @g.rderungen niederlegt sind und
Definition von messbaren Qualitatszielen zur int n Uberwachung der Prozessqua-

litat. @
B  Anforderungen an die Dokumd’@ion

1 Ziel der Dokumentation ist ein alitatsgesicherte Versorgung der Patientinnen
und Patienten. 2 Zu allen mit I&(j}b entherapie behandelten Patientinnen und Patien-

ten mit inoperablem hepat z8 larem Karzinom sind hierfuir krankenhausintern fol-
gende Parameter zu do entieren:

— Diagnose, die z,u@satz der Protonentherapie gefuhrt hat
- Prétherapeu@s Erkrankungsstadium (TNM)
- Préthera@scher AFP-Wert (Alpha-1-Fetoprotein)

— Préathe utischer Model-for-End-Stage-Liver-Disease (MELD)- oder Child-Pugh-
Score

— Ergebnisse der bildgebenden Diagnostik (z. B. CT, MRT) mit Aussagen zu TNM-
Stadium

— Bestrahlungsplan und Bestrahlungsdokumentation nach Protokoll

— Aufklarung der Patientin oder des Patienten Uber die unterschiedlichen Therapie-
optionen
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C Anforderungen an die durchzufihrende Nachsorge und deren Dokumen-
tation

In Erganzung der fur die Leistungserbringer geltenden Regelungen werden die An-
forderungen an die Nachsorge und deren Dokumentation spezifiziert.
Cl1l Durchzufihrende Nachsorgeuntersuchungen

— Klinische Nachsorgeuntersuchungen sollen erstmals innerhalb von drei Monaten
nach Beendigung der Protonentherapie und im weiteren Verlauf mindestens ein-
mal jahrlich bis zum finften Jahr nach Beendigung der Protonentherapie durchge-
fuhrt werden.

C2 Anforderungen an die Dokumentation der Nachsorge @Q

! Die Daten der Nachsorgeuntersuchungen werden im Rah @ der strukturierten
Nachbeobachtung und Ergebnisdokumentation in einer in Klinik gefuhrten Da-
tenbank dokumentiert. 2 Ziel ist, Informationen Uber Ne rkungen der Strahlen-
therapie, krankheitsfreies Uberleben und das erleben zu gewinnen.
3 Hierzu sind insbesondere nachfolgende Parameter%e fassen:

- Aktueller AFP-Wert

- Nebenwirkungen nach CTCAE (cor@m toxicity criteria for adverse events)
in der jeweils gultigen Fassung

- Auftreten von Fernmetastase%'
- Tumordokumentation (REQ@ Kriterien)
- Art der Rezidivtherapie \

- Uberleben . R\
\\'\Q
)
QS
Q¥
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Anlage Il

Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien
zum ,Beschluss Uber Mal3ihahmen zur Qualitatssicherung bei
Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem hepatozellularem
Karzinom*

Selbsteinstufung: Q
N

Die medizinische Einrichtung {

in

erfullt die Voraussetzungen fir die Erbringung der ,, F&Q{p%ntherapie beim inope-
rablen hepatozellularen Karzinom®. k(b'

S
Allgemeine Hinweise: §)

Samtliche Unterlagen, die notwendig nﬁam die Richtigkeit der nachfolgenden Angaben
beurteilen zu koénnen, sind bei PrUf%en dem Medizinischen Dienst der Krankenversi-
cherung (MDK) vor Ort vorzulege&\

LN
%\Q
S
&
.\@

Q



Abschnitt A Anforderungen an die Strukturqualitat gemal 8 3 Absatz 1
Al Qualifikation des arztlichen Personals

Eine Arztin oder ein Arzt ist wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten an
einer Protonenanlage anwesend, die oder der tber alle nachfolgend genannten Qualifika-
tionen verfugt:

a) Abgeschlossene Weiterbildung zur Fachérztin oder zum Facharzt fur Onei
Strahlentherapie? Ja nein

b) Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Strahlenschutzverord-
nung

c) Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger Erfahrung in
der Behandlung von Patientinnen oder Patienten mit der Protonen-

Oja Onein

oder Schwerionentherapie bei tiefiegenden Tumoren oder Nachweis Q Qnein
der Fachkunde fur die Partikeltherapie

A2  Qualifikation des nicht-arztlichen Personals @

Eine Medizinphysikexpertin oder ein Medmnphy&kequﬁu wahrend

der Behandlung von Patientinnen und Patienten an rotonenanlage Qja Onein

anwesend, die oder der Strahlenschutzbeauftragte Strahlenschutz-
beauftragter fur die Protonentherapie ist.

4 oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.
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A3

Anforderungen an das Krankenhaus

Das Krankenhaus verfugt tber folgende Fachabteilungen:

Strahlentherapie/Radioonkologie,

Gastroenterologie, Innere Medizin mit Schwerpunkt Gastroentero-

logie, Onkologie oder Innere Medizin mit Schwerpunkt Onkologie,

Viszeralchirurgie oder Chirurgie mit Schwerpunkt Viszeralchirurgie,
Radiologie/Radiodiagnostik.

Qja
Qja
Qja
Qja

Sicherstellung, dass folgende Qualitdtsanforderungen regelhaft erfullt werden:

Moglichkeit zur Anwendung lokal destruierender Verfahren (z. B.
Radiofrequenzablation [RFA]),

Interdisziplindre Betreuung der Patientinnen und Patienten z. E\@)
einem onkologischen Zentrum, @
Wadchentlich stattfindende interdisziplinare Fallkonferenz Qemafs
Anlage I, Abschnitt A3 der Vereinbarung, &
Regelmalig stattfindende Fortbildungen des arztli b{@]d nicht-
arztlichen Personals, E\

Anwendung der Protonentherapie nach Art u d{éafang dem aner-

kannten und publizierten Stand der Heilkun d der medizini-
schen Wissenschaft entsprechend, ‘&

Nachweis einer SOP zur Protonenbe ng der Leber, in der
prozessspezifische Qualitatsanford en niedergelegt sind und

Definition von messbaren Qualitatéziefen zur internen Uberwa-
chung der Prozessqualitat \
o

%)
N
)
X
.\@

Q
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Oja
Qja
Qja
Qja

Qja

Qja

Onein
Onein

Onein
Onein

Onein

Onein

Onein

Onein

Onein

Onein



Abschnitt B Anforderungen an die durchzufihrende Nachsorge und deren Doku-
mentation

Durchfiihrung der Nachsorgeuntersuchungen gemaf Anlage I, Ab-
schnitt C1

Dokumentation der Nachsorge gemalfd Anlage I, Abschnitt C2 Qja Onein

Qja Onein

Abschnitt C Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestéatigt:
&
ot Datum Arztliche Lé’iiu'n'g','a'é}'ié'i's't'u'n'g'@&" ngenden Abteilung
&
Ort .............. Datum ........ Geschaftsfuhr oder Verwaltungsdlrektlon des
Krankenha
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