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§1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach 8§ 91 SGB V setzt im Rahmen der
Methodenbewertung zur interstitiellen Low-Dose-Rate-Brachytherapie (LDR-Brachytherapie)
bei lokal begrenztem Prostatakarzinom die Beschlussfassung gemal3 2. Kapitel § 14
Absatz 1 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bis
zum 31. Dezember 2030 aus.

2) Die Aussetzung wird gemafR 2. Kapitel 8§ 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses mit Anforderungen an die
Qualitat der Leistungserbringung sowie an die Dokumentation verbunden.

3) Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlage 1), die von allen
Krankenh&dusern, welche das in Absatz 1 genannte Verfahren zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen erbringen, zu erflillen sind.

(4) Ziel des Beschlusses ist es, eine qualitatsgesicherte Versorgung in (&em Leistungs-
bereich zu gewéahrleisten.

(5) Die Durchfiihrung klinischer Studien bleibt von diesem Beschlué\mberijhrt.

\
"

§2 Gegenstand der Regelung q

Der Beschluss regelt in Kenntnis der bestehend s\gesetzlichen Regelungen zur
Strahlentherapie die Anforderungen an die Qualtaébﬁd die Dokumentation fir die
Erbringung der interstitiellen LDR-Brachytherapie be\&a Behandlung von Patienten mit lokal
begrenztem Prostatakarzinom.

§3  Verbindliche Anforderungen an d@alitat und Dokumentation

v

D 'Die verbindlichen Anforderu an die Struktur- und Prozessqualitét sowie an die
Dokumentation werden in der Anldge’l zu diesem Beschluss vorgegeben. ?Die Anlage ist
Bestandteil dieses Beschluss .@el ist eine qualitatsgesicherte Versorgung der Patienten.

(2) Die in der Anlage%?ﬁer Abschnitt B und C genannten Parameter sind in der

Krankenakte zu dokum\e&

84 Anforder, @’an durchzufihrende ambulante Verlaufskontrollen und deren
Dokumentati

D 1D@\chtllnle nach der Verordnung Uber den Schutz vor Schaden durch ionisierende
Strahlen (Strahlenschutzverordnung) regelt ambulante Verlaufskontrollen und deren
Dokumentation. “Hierdurch werden Erkenntnisgewinn und optimaler therapeutischer Nutzen
fir den einzelnen Patienten und Vergleiche im Allgemeinen ermdglicht.

2) 'Spezifische  Anforderungen an die Verlaufsdokumentation sowie dafir
notwendigerweise zu erbringende ambulante Leistungen werden in der Anlage | zu diesem
Beschluss genannt. *Die Pflicht zur Erfiillung diesbeziiglicher gesetzlicher Vorgaben bleibt
von den Vorgaben dieses Beschlusses unberiihrt.
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3) Die ambulanten Nachfolgeuntersuchungen kénnen ab der zweiten Nachuntersuchung
an Facharztinnen oder Facharzte der Urologie oder Strahlentherapie® iibergeben werden,
die mit Einwilligung des Patienten die Ergebnisse der Nachfolgeuntersuchungen (gemaf
Anlage | C2) dem Krankenhaus mitzuteilen haben.

85 Nachweisverfahren

) 'Der Nachweis der Erfilllung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach
Anlage Il gegeniber den ortlichen Sozialleistungstradgern und der Arbeitsgemeinschaft (AG)
der Sozialleistungstrager nach 8§ 18 Absatz 2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG)
erstmals mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung (gemaf Anlage | Abschnitt A) und ab 2014
erstmals im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fur das Jahr 2015, zumindest einmal
jahrlich (gem&R Anlage | Abschnitt A und B), zu erbringen. “Der Nachweis des
Krankenhauses gilt nach Vorlage des ausgeflillten Vordrucks nach Anlage Il gemaR Satz 1
erbracht, solange eine Prifung nach Absatz 2 die Angaben in dem Vordruck nach Anlage I
nicht widerlegt. Q‘

(2) 'Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist
Kliniken im Wege einer Prifung nach § 275 Absatz 1 Nummer 1
Angaben in dem ausgefiillten Vordruck nach Anlage Il vor Ort zu j
4 Wochen vor der Prifung hat die Krankenkasse dem Kran

den Grund der Prufung zu tbermitteln. k@

tigt, in einzelnen
die Richtigkeit der
rifen. “Bis spatestens
s eine Information Uber

§6 Inkrafttreten und Gultigkeitsdauer l ‘&
Der Beschluss tritt am 1. Juli 2014 in Kraft und it Ablauf des 31. Dezember 2030 aul3er
Kraft.

! Facharztinnen oder Facharzte fiir Urologie oder entsprechende Qualifikation nach

Weiterbildungsrecht bzw. Fachéarztinnen oder Fachérzte fur Strahlentherapie oder entsprechende
Qualifikation nach Weiterbildungsrecht
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Anlage |
zum Beschluss Gber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei interstitieller Low-Dose-
Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms

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

A. Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitét

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

Al. Qualifikation des arztlichen Personals

Weiterbildung des jeweiligen im Folgenden genannten Fachgebietes ge eistet.? “Unter
deren Verantwortung kénnen Arztinnen oder Arzte in der Weiterbildufigﬁ die Behandlung
des Patienten eingebunden werden. °Die unter Mitwirkung einer %c arztin oder eines
Facharztes fir Anasthesie durchzufiihrende Behandlung erfolgt é\$

1) durch eine Facharztin oder einen Facharzt fir Strahlenﬁ?\&aple

a) mit Nachweis der erforderlichen Fachkundefi %ahlenschutz zur Anwendung der
interstitiellen LDR-Brachytherapie & den Anforderungen der
Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) u@l der Richtlinie Strahlenschutz in der

'Die Behandlung wird durch Fachérztinnen oder Fachéarzte mi@geschlossener

Medizin® und %)
b) mit mindestens einjahriger Erf@?g in der Behandlung von Patienten mit

Prostatakarzinom und (b,

c) mit Nachweis uber Erfabr in der Durchfihrung und Bewertung transrektaler
Ultraschalluntersuchunge US) der Prostata und anliegender Gewebe und

d)  mit Erfahrung in der. -Brachytherapie entsprechend einem der nachfolgenden

Punkte: N (\

aa) Nachwe'% ie LDR-Brachytherapie bereits vor Inkrafttreten dieses
Beschl@j s in = 100 Fallen innerhalb der vorangegangenen funf Jahre oder
2 innerhalb der vorangegangenen zwei Jahre beim Prostatakarzinom
selbstandig angewandt zu haben.

\d - -
% chweis im Falle der Neuanwendung von:

Anwendung der ersten 30 LDR-Brachytherapien unter Anleitung eines
bereits erfahrenen Anwenders, der Uber eine Vorerfahrung von
= 100 LDR-Brachytherapien verfugt, und

- Ubermittlung sowohl der bildgestiitzten Vorplanung vor der Anwendung
der LDR-Brachytherapie als auch der Postimplantations-CT-Bilder der
selbstandig erbrachten folgenden 20 LDR-Brachytherapien an einen

Weiterbildung gemaf Weiterbildungsrecht

Hinsichtlich der weiteren strahlenschutzrechtlichen Anforderungen fiir die Durchfiihrung der LDR-Brachy-
therapie ist auf gesetzliche Regelungen (u. a. der Verordnung Uiber den Schutz vor Schaden durch
ionisierende Strahlen [Strahlenschutzverordnung — StrlSchV], der Richtlinie nach der Verordnung tiber den
Schutz vor Schaden durch ionisierende Strahlen [Strahlenschutzverordnung — StrISchV, in giltigen
Fassungen]) zu verweisen.
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2)

erfahrenen Anwender, der (ber eine Vorerfahrung von = 100 LDR-
Brachytherapien verfugt, zur Kontrolle mit Feedback.

cc) Wurde die LDR-Brachytherapie bereits vor Inkrafttreten dieses Beschlusses
beim Prostatakarzinom in < 30 Fallen innerhalb der vorangegangenen funf
Jahre erbracht, hat die Anwendung bis zur 30. LDR-Brachytherapie unter
Anleitung eines bereits erfahrenen Anwenders, der Uber eine Vorerfahrung
von 2 100 LDR-Brachytherapien verfugt, zu erfolgen. Zur Kontrolle mit
Feedback sind sowohl die bildgestitzte Vorplanung vor der Anwendung der
LDR-Brachytherapie als auch die Postimplantations-CT-Bilder der folgenden
20 selbstandig erbrachten LDR-Brachytherapien an einen erfahrenen
Anwender zu Ubermitteln, der Uber eine Vorerfahrung von = 100 LDR-
Brachytherapien verfugt. Entsprechende Nachweise sind zu erbringen.

e) in enger Zusammenarbeit mit einer Urologin/einem Urologen oder

durch eine Fachéarztin oder einen Facharzt fir Urologie (\‘

a) mit Nachweis der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschkﬁ\k% Anwendung der
LDR-Brachytherapie gemaR den Anforderungen der SK nschutzverordnung
(StrISchV) und der Richtlinie Strahlenschutz in der Medizighnund

b) mit mindestens einjahriger Erfahrung in der Bekamndlung von Patienten mit
Prostatakarzinomen und

c) mit Erfahrung in der LDR-Brachytherapie e LK@Chend einem der nachfolgenden
Punkte: \P
aa) Nachweis, die LDR-Brachyth ie bereits vor Inkrafttreten dieses

Beschlusses in =2 100 Fallen i Ib der vorangegangenen funf Jahre oder

=50 innerhalb der vorange enen zwei Jahre beim Prostatakarzinom

selbstandig angewandt zu n.

bb) Nachweis im Falle dpr?yanwendung von:

- Anwendung d ten 30 LDR-Brachytherapien unter Anleitung eines
bereits erf en Anwenders, der udber eine Vorerfahrung von
=100 L chytherapien verfigt, und

- Ube g sowohl der bildgestiitzten Vorplanung vor der Anwendung
der -Brachytherapie als auch der Postimplantations-CT-Bilder der

indig erbrachten folgenden 20 LDR-Brachytherapien an einen
hrenen Anwender, der Uber eine Vorerfahrung von = 100 LDR-

. @ Brachytherapien verfugt, zur Kontrolle mit Feedback.
@ urde die LDR-Brachytherapie bereits vor Inkrafttreten dieses Beschlusses
beim Prostatakarzinom in < 30 Fallen innerhalb der vorangegangenen flnf

Jahre erbracht, hat die Anwendung bis zur 30. LDR-Brachytherapie unter

Anleitung eines bereits erfahrenen Anwenders, der Uber eine Vorerfahrung

von = 100 LDR-Brachytherapien verfugt, zu erfolgen. Zur Kontrolle mit

Feedback sind die Postimplantations-CT-Bilder der folgenden 20 selbsténdig

erbrachten LDR-Brachytherapien an einen erfahrenen Anwender zu

Ubermitteln, der Uber eine Vorerfahrung von = 100 LDR-Brachytherapien

verflgt. Entsprechende Nachweise sind zu erbringen.

d in enger Zusammenarbeit mit einer Strahlentherapeutin/einem

Strahlentherapeuten.
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A2. Qualifikation des nicht-arztlichen Personals

Erforderlich zur Anwendung der interstitiellen LDR-Brachytherapie am Patienten ist die
direkte Beteiligung eines Medizinphysikexperten

1) mit Fachanerkennung durch die Deutsche Gesellschaft fir Medizinphysik (DGMP) oder
vergleichbarer Qualifikation und

2) mit Nachweis der erforderlichen Fachkunde gemaR den Anforderungen der
Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) und der Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin
und

3) mit Erfahrung in der LDR-Brachytherapie

a) Nachweis, bereits vor Inkrafttreten dieses Beschlusses bei L@‘achytherapie-
Behandlungen bei lokal begrenztem Prostatakarzinom in min s 10 Fallen als
verantwortlicher Medizinphysiker direkt beteiligt gewesen @eln, oder bei < 10
verantwortlich geflihrten Behandlungsfallen Nachweis di Falle (sofern erfolgt)
und der entsprechend fehlenden Anzahl von Behan sfallen durch bis zu 10
erfolgte Hospitationen bei LDR-Brachytherapie-Anvg{r: gen bei lokal begrenztem
Prostatakarzinom

b) Im Falle der Neuanwendung Nachweis vo e‘{ffgéten Hospitationen bei 10 LDR-
Brachytherapie-Anwendungen bei lokal begr m Prostatakarzinom.

A3. Zusammenarbeit des érztlichen(g}nicht-érztlichen Personals

Es ist eine enge Zusammenarbeit désérsonals (A1, A2) in der Behandlung erforderlich.
N

A4, Anforderungen eﬁ\' s Krankenhaus

Das Krankenhau@g)regelhaft sicherstellen:

- Interdiszip@ér Betreuung der Patienten

- Vor mn ung der LDR-Brachytherapie hat sich die/der behandlungsfiihrende Arztin/
Arzt ( das Vorliegen einer qualititsgesicherten Diagnostik (u.a. in Biopsie und

histopathologischer Begutachtung und Befundung) nach anerkanntem Stand der
medizinischen Erkenntnisse zu vergewissern

- Interdisziplindre  Aufklarung des Patienten vor Therapieentscheidung durch
Arztinnen/Arzte der Urologie und der Strahlentherapie auch Uber die
Behandlungsalternativen zur LDR-Brachytherapie. Dazu gehort auch die Information
Uber die Durchfihrung der zur Erprobung der Methode laufenden Studien (z.B.
PREFERE-Studie) und deren Behandlungsoptionen.

- RegelmaRige, fachspezifische Fortbildungen des arztlichen und nicht-arztlichen
Personals
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AS.

Regelmallig stattfindende interdisziplindre Fallkonferenzen (mindestens unter
Beteiligung folgender Fachdisziplinen: Strahlentherapie, Urologie) bei allen Patienten vor
Anwendung der LDR-Brachytherapie und fallbezogene Beratung bei unzureichendem
Ergebnis der postinterventionellen Nachplanung und bei schwerwiegenden
Komplikationen nach LDR-Brachytherapie

Erstellung einer standardisierten Arbeitsanweisung (SOP) zur LDR-Brachytherapie der
Prostata gemall 8§82 StrlISchV sowie Erarbeitung von Mallihahmen zur
Quialitatssicherung gemafd Abschnitt 7.3. der Richtlinie ,Strahlenschutz in der Medizin*
zur Verordnung Uber den Schutz vor Schaden durch ionisierende Strahlen.

Anforderungen an die Durchfihrung der Behandlung

Die Behandlung hat sich an den maf3geblichen Therapieleitlinien zu orientieren und sieht
u. a. die intraoperative dynamische Planung (sog. ,,OnIine-R@hOng“) mittels
dreidimensionaler Bestrahlungsplanung vor.

Die Verschreibungsdosis der einzusetzenden Isotope bei Eins z@@n [-125-Seeds bzw.
Pd-103-Seeds richtet sich nach den Empfehlungen .ntgrnational anerkannter
strahlentherapeutischer bzw. strahIentherapeutisch/uro% ogischer Leitlinien zur

Anwendung der LDR-Brachytherapie beim Prostataka%o 4

Als Zielvorgabe wird gefordert D90 (Dosis, die 90 es Prostatavolumens abdeckt,

Zielvolumen) > 100 % der Verschreibungsdosis, l ‘&
Die empfohlenen Dosisverteilungen fur Zielorgan ®nd Risikoorgane sowie die Einhaltung

standardisierter  Dokumentationsanforder n der Behandlung entsprechend
leitliniengerechter Empfehlungen sind z hrleisten.

Eine qualitatssichernde Nachplan it Isodosenplan 4 bis 6 Wochen nach
Implantation mit standardisierter {o entation der Qualitatsparameter (einschliel3lich
der Dosisbelastung an Risikoor ) ist obligat.

Der Patient ist schriftlich d f hinzuweisen, dass er vor kinftigen invasiven Eingriffen
trakt und Rektum (z. B. Punktionen) den behandelnden

LDR-Brachytherapie hinweisen soll.
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B. Anforderungen an die Dokumentation

1Ziel der Dokumentation ist eine qualititsgesicherte Versorgung der Patienten. >Zu jedem mit
interstitieller LDR-Brachytherapie des lokal begrenzten Prostatakarzinoms behandelten
Patienten sind hierfiir krankenhausintern und ergénzend zu den gesetzlichen Regelungen
folgende Parameter zu dokumentieren:

- Pathologische Klassifikation der Lasion(en) nach Gleason-Score
- Pratherapeutischer PSA-Wert

- Biopsiebefund

- Pratherapeutisches Erkrankungsstadium (TNM)

- Angaben zur Behandlung, einschlielich Bestrahlungsplan und Bestrahlungsprotokoll,
intraoperativer Isodosenplanung sowie Ergebnisse und klinische Konsequenzen der
qualitatssichernden Nachplanung

- Patientenbezogener Nachweis Uber die interdisziplinare Aufklarung und(ihvér Ergebnisse
einschlieB3lich der Information des Patienten zur Durchfihru @i er Studie zur

Erprobung des Verfahrens @
- Patientenbezogener Nachweis Uber die pra- und ggf. postt@eutische Fallkonferenz
und ihrer Ergebnisse. Q

X
>

C. Anforderungen an die durchzufUhrenden\%‘mufskontrollen und deren
Dokumentation

In  Kenntnis der gesetzlichen Regelu werden die Anforderungen an die
Verlaufskontrollen und deren Dokumenta% ezifiziert.

>

Cl. Durchzufiihrende Nae{@geuntersuchungen

.

Metastasenverdacht sich an den Empfehlungen evidenzbasierter Leitlinien zu

>

orientieren. 2\

Z

Cc2. A@}erungen an die Dokumentation der Verlaufskontrollen

Nachfolgeuntersuchun§eﬁ®s Patienten und Einsatz von MalRnahmen bei Rezidiv- und/oder

'Die Daten der Nachfolgeuntersuchungen werden im Rahmen der strukturierten
Nachbeobachtung und Ergebnisdokumentation in einer in der Klinik gefiihrten Datenbank
dokumentiert. 2Ziel ist, Informationen {ber Nebenwirkungen der LDR-Brachytherapie,
biochemisch rezidivfreies Uberleben, krankheitsfreies Uberleben und das Gesamtiiberleben
zu gewinnen. *Hierzu sind insbesondere nachfolgende Parameter zu erfassen:

- PSA-Serumwert
- Nebenwirkung nach CTC (common toxicity criteria)
- Rezidivstatus

- Auftreten von Fernmetastasen
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- Zeitpunkt und Art der tumorspezifischen Folgetherapien
- Tod mit Angabe der Todesursache.

“Das Krankenhaus muss die Ergebnisse der Datenbankauswertung sechs Jahre nach
Inkrafttreten dieser MalRnahmen zur Qualitatssicherung oder (sofern das Krankenhaus zum
Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser MalRnahme noch keine LDR-Brachytherapie beim lokal
begrenzten Prostatakarzinom durchfiihrt) sechs Jahre nach Beginn der LDR-Brachytherapie
bei Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom durch die Einrichtung in anonymisierter
und aggregierter Form publizieren und den Gemeinsamen Bundesausschuss Uber die
Veroffentlichung unterrichten.
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Anlage Il

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

Selbsteinstufung:

Die medizinische Einrichtung

in

erfullt die Voraussetzungen fur die Erbringung der folgenden Methoc@‘
Allgemeiner Hinweis: ’\$

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Ric&eit der nachfolgenden
Angaben beurteilen zu kdénnen, sind bei PrUfungens&n edizinischen Dienst der
Krankenversicherung (MDK) vor Ort vorzulegen.
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A

Al

Die

Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat gemaR § 3 Absatz 1

Qualifikation des arztlichen Personals

Behandlung erfolgt durch eine Arztin / einen Arzt,

mit abgeschlossener Weiterbildung zur Fachérztin / zum
Facharzt fir Urologie in enger Zusammenarbeit mit einer
Strahlentherapeutin / einem Strahlentherapeuten oder mit
abgeschlossener Weiterbildung zur Facharztin / zum Facharzt fir
Strahlentherapie in enger Zusammenarbeit mit einer Urologin /
einem Urologen

trifft zu O

trifft nicht zu O

mit Nachweis der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz
zur Anwendung der LDR-Brachytherapie gemaf den
Anforderungen der Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) und der
Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin

trifft 26, Q

xQ

trifft nicht zu O

mit mindestens einjahriger Erfahrung in der Behandlung von 3\’5
Patienten mit Prostatakarzinom

* trifft zu O

trifft nicht zu O

. . N - ~2)
(bei Facharzt fur Strahlentherapie): mit Nachweis tber ’ﬁahrung
in der Durchfiihrung und Bewertung transrektaler
Ultraschalluntersuchungen der Prostata und anli #der
Gewebe

trifft zu O

trifft nicht zu O

A
mit Erfahrung in der LDR-Brachytherapie %tgfechend einem
der nachfolgenden Punkte:

a) Nachweis, die LDR-BrachytthilO@’bereits vor Inkrafttreten
dieses Beschlusses in 2 0 Fallen innerhalb der
vorangegangenen funf Jahré&er = 50 innerhalb der letzten
zwei Jahre beim Prosta@zinom selbstandig angewandt zu
haben.

b) Nachweis im Fall \Neuanwendung von:

Anleit ines bereits erfahrenen Anwenders, der Uber
eine erfahrung von = 100 LDR-Brachytherapien

e@, und
- @ermittlung sowohl der bildgestutzten Vorplanung vor
der Anwendung der LDR-Brachytherapie als auch der
Postimplantations-CT-Bilder der selbstandig erbrachten
folgenden 20 LDR-Brachytherapien an einen erfahrenen
Anwender, der Uber eine Vorerfahrung von = 100 LDR-
Brachytherapien verfugt, zur Kontrolle mit Feedback

- Anwendus r ersten 30 LDR-Brachytherapien unter

c¢) Wurde die LDR-Brachytherapie bereits vor Inkrafttreten
dieses Beschlusses beim Prostatakarzinom in < 30 Fallen
innerhalb der vorangegangenen funf Jahre erbracht, hat die
Anwendung bis zur 30. LDR-Brachytherapie unter Anleitung
eines Dbereits erfahrenen Anwenders, der Uber eine

trifft zu O

Vorerfahrung von = 100 LDR-Brachytherapien verfiigt, zu

trifft nicht zu O
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erfolgen. Zur Kontrolle mit Feedback sind sowohl die
bildgestiutzte Vorplanung vor der Anwendung der LDR-
Brachytherapie als auch die Postimplantations-CT-Bilder der
folgenden 20 selbstandig erbrachten LDR-Brachytherapien
an einen erfahrenen Anwender zu Ubermitteln, der Uber eine
Vorerfahrung von = 100 LDR-Brachytherapien verfugt.
Entsprechende Nachweise sind zu erbringen.

A2

Eine Medizinphysikexpertin / Ein Medizinphysikexperte

Qualifikation des nicht-arztlichen Personals

ist an der Anwendung der

interstitiellen LDR-Brachytherapie beteiligt und verfiigt tGiber folgende Qualifikationen:

Fachanerkennung durch die Deutsche Gesellschaft fiir
Medizinphysik (DGMP) oder vergleichbare Qualifikation

tnf&@@

trifft nicht zu O

mit Nachweis der erforderlichen Fachkunde gemaf den {
Anforderungen der Strahlenschutzverordnung (StriSchV) undé\
der Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin

* trifft zu O

trifft nicht zu O

mit

Erfahrung in der LDR-Brachytherapie

Nachweis, bereits vor Inkrafttreten dieses BescRF S bei LDR-
Brachytherapie-Behandlungen bei lok begrenztem
Prostatakarzinom in mindestens 10 Fallenéverantworthcher
Medizinphysiker direkt beteiligt gewese in, oder bei < 10
verantwortlich geflhrten Behandlungsfa Nachweis dieser
Falle (sofern erfolgt) und der ents end fehlenden Anzahl
von Behandlungsfallen durch bis*zu 10 erfolgte Hospitationen
bei LDR-Brachytherapie-AnWe@gen bei lokal begrenztem
Prostatakarzinom

>

trifft zu O

e Im Falle der Neual dung Nachweis von erfolgten
Hospitationen bei 1 R-Brachytherapie-Anwendungen bei
lokal begrenztem akarzinom

~

trifft nicht zu O

A4

&

A@@Jngen an das Krankenhaus

Sicherstellung, dass folgende Qualitatsanforderungen regelhaft erfillt werden:

Interdisziplindre Betreuung der Patienten

trifft zu O

trifft nicht zu O

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

trifft zu O

trifft nicht zu O

trifft zu O

RegelméaRige, fachspezifische Fortbildungen des &arztlichen und

trifft nicht zu O
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nicht-arztlichen Personals

A5  Anforderungen an die Durchfliihrung der Behandlung

e Bei der Durchfuihrung der Behandlung werden die Vorgaben
geman Anlage |, A5 berlcksichtigt

trifft zu O

trifft nicht zu O

B Anforderungen an die Dokumentation

Folgende Parameter gemal Anlage |, B werden in der Krankenakte dokumgtakiert:

e Prostatakarzinomspezifische pratherapeutische Befunde
(Pathologische Klassifikation der Lasion(en) nach Gleason- ,{
Score, Pratherapeutischer PSA-Wert, Biopsiebefund, \
Pratherapeutisches Erkrankungsstadium (TNM)

X9

|, mifft zu O

trifft nicht zu O

nd
e Nachweis der interdisziplinaren Aufklarung der Patien@ d

ihrer Ergebnisse | & trifft zu O | trifft nicht zu O
¢ Angaben zur Behandlung, einschlief3lich Bestr hluﬁgsplan und
Bestrah_lungsprotokoll, intraoperativer Isq é\anung sowie tifft zu O | trifft nicht zu O
Ergebnisse und Konsequenzen der qualifafsgichernden
Nachplanun
i >
¢ Nachweis der pra- und ggf. poﬁ@&peutischen Fallkonferenz tifft zu O | trifft nicht zu O

und ihrer Ergebnisse

s\
\\.\Q
)

C Anforderun@ die durchzufihrenden Verlaufskontrollen und deren

Dokumentatio
O
o girchfgdb)ung der Nachfolgeuntersuchungen gemaf Anlage I, tifft zu O | trifft nicht zu O
e Dokumentation der Verlaufskontrollen gemaf Anlage I, C2 trifft zu O | trifft nicht zu O
e Publikation der Ergebnisse der Datenauswertung gemaf Anlage
I, C2 sechs Jahre nach Inkrafttreten des Richtlinienbeschlusses tifft zu O | trifft nicht zu O

bzw. nach Beginn der LDR-Brachytherapie bei Patienten mit
Prostatakarzinom durch die Einrichtung
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D Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt:

Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung

Ort Datum Geschéftsfiihrung oder
Verwaltungsdirektion des Krankenhauses
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