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Allgemeines

Die Arztliche Stelle Hamburg fiihrt im
Auftrag der Behorde fir Gesundheit
und Verbraucherschutz regelmafige
Qualitatsprifungen auf der Grundlage
des § 17a Rontgenverordnung (RGV)
und § 83 Strahlenschutzverordnung
(StrlSchV) durch.

Die vertragliche Grundlage hierfir ist
eine zwischen der Freien und Hanse-
stadt Hamburg, vertreten durch die
Behorde fiir Gesundheit und Verbrau-
cherschutz, vertreten durch das Amt
fur Arbeitsschutz, der Arztekammer
Hamburg (AKH) und der Kassenarztli-
chen Vereinigung Hamburg (KVH] ge-
schlossene Vereinbarung.

Die gemeinsame Einrichtung der AKH
und der KVH teilt sich in zwei Ge-
schaftsbereiche: Wahrend der Ge-
schéaftsbereich bei der AKH fiir Kran-
kenhauser und sonstige Einrichtungen,
welche nicht Mitglieder der KVH sind,
zustandig ist, liegt die Zustandigkeit
fur alle niedergelassenen Arzte, Be-
legarzte und Medizinischen Versor-
gungszentren beim Geschaftsbereich
der KVH.

In Abstanden zwischen ein und drei
Jahren fiihrt die Arztliche Stelle regel-
mafige Qualitatsprifungen in den Be-
reichen Réntgen, Nuklearmedizin und
Strahlentherapie durch. Hierfir fordert
sie vom Strahlenschutzverantwortli-

chen sowohl medizinische als auch
technische Unterlagen zur Beurteilung
der Qualitat an. Das Anforderungspro-
cedere entspricht dabei den Vorgaben
aus der Richtlinie ,Qualitatssicherung
durch arztliche und zahnarztliche Stel-
len”: Fir die patientenbezogene Pri-
fung werden aus einem zuvor vom
Strahlenschutzverantwortlichen ange-
forderten Patientenjournal fir jede
relevante Untersuchungsart mindes-
tens vier Untersuchungen angefordert.

Die Begutachtung und Bewertung der
Unterlagen findet in regelmaBigen
Kommissionssitzungen im Hause der
jeweiligen Geschaftsstelle oder auch
vor Ortin den Institutionen selbst statt
(z. B.in der Strahlentherapie). Die Vor-
prifung der technischen Unterlagen
erfolgt durch die zustdandigen MTRA
der Geschaftsstelle.

Zu den medizinischen Unterlagen ge-
horen patientenbezogene Aufzeichnun-
gen (Befunde, Bilddokumentationen),
die Aufschluss uber die Bild- und Be-
fundqualitat und die jeweilige recht-
fertigende Indikation zur Untersuchung
oder Behandlung geben. Bei den Uber-
prifungen werden ebenfalls der an-
wendungsbezogene Strahlenschutz
und die gewahlten Untersuchungs-
bzw. Behandlungsparameter beriick-
sichtigt.

In der Radiologie und Nuklearmedizin
werden zudem Dosiswerte fur dosisin-
tensive Untersuchungen abgefragt und
mit den vom Bundesamt fir Strahlen-
schutz veroffentlichten diagnostischen
Referenzwerten verglichen und bewer-
tet.

Zu den technischen Unterlagen geho-
ren u. a. Protokolle von Abnahme- und
Teilabnahmeprifungen der eingesetz-
ten Apparaturen sowie Priifkorperauf-
nahmen der vorgeschriebenen Kons-
tanzprifungen
dazugehorenden Dokumentationen.

inklusive der

Beurteilungsgrundlage bilden die R6V
und StrlSchV sowie die in diesem Zu-
sammenhang ergangenen Richt- und
Leitlinien, ebenso die Leitlinien der
medizinischen Fachgesellschaften und
geltende Normen. Fiir die Klassifizie-
rung festgestellter Mangel wird das
Einheitliche Bewertungssystem der
Arztlichen Stellen in der jeweils aktu-
ellen Fassung herangezogen.

Die Ergebniskategorien reichen von 1
(keine Beanstandungen) und 2 (gerin-
ge Beanstandungen) bis zu 3 (erhebli-
che Beanstandungen) und 4 (schwer-
wiegende Beanstandungen). Bei
erheblichen oder schwerwiegenden
Beanstandungen erfolgt eine Wieder-
holungsprifung in einem verkirzten
Zeitintervall.
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Im Fall von Beanstandungen gibt
die Arztliche Stelle Optimierungs-
hinweise und tGberpriftin Wieder-
holungsprifungen, ob diese ent-
sprechend umgesetzt werden. Im
Fall von Uberschreitungen der
Diagnostischen Referenzwerte
bzw. durchweg erhéhten Messwer-
ten werden dem Strahlenschutz-
verantwortlichen entsprechende
Hinweise zur Reduzierung der
Dosis gegeben.

Die Kommission des hiesigen Ge-
schaftsbereiches bestand 2018 aus

32 arztlichen Mitgliedern und 5
Medizinphysik-Experten fir die
Bereiche Nuklearmedizin und
Strahlentherapie.

Im Geschaftsjahr wurden fir die
Fachgebiete Radiologie, Nuklear-
medizin und Strahlentherapie ins-
gesamt vier neue arztliche Kom-
missionsmitglieder berufen, ein
Mitglied aus dem Fachgebiet
Strahlentherapie ist aus der Kom-
mission ausgeschieden. Der Vor-
sitz der Arztlichen Stelle Hamburg
war im Berichtsjahr beim Ge-

schaftsbereich der AKH und wech-
selt im Folgejahr zum Geschafts-
bereich der KVH.

Insgesamt wurden im hiesigen
Geschaftsbereich 29 Sitzungen
durchgefihrt.

Im Sommer 2018 ist Herr Prof. Dr.
med. Hermann Vogel, langjahriges
Mitglied und Vorsitzender der Arzt-
lichen Stelle verstorben. Der Vor-
stand der Arztekammer Hamburg
hat einen Nachfolger fir Herrn
Prof. Vogel bestimmt.

Ergebnisse Rontgendiagnostik

Die Bildqualitat der angeforderten
Untersuchungen gab seltener An-
lass fur Beanstandungen als die
Einblendung der Aufnahmen. Eine
regelrechte Einblendung, es ist
gefordert, dass mindestens an drei
Seiten ein erkennbarer Einblend-
rand vorhanden ist, ist nach wie
vor ein Problem. Das in den Vor-
jahren haufig beanstandete ber-
mafige Shuttern einer Aufnahme,
mit Uberdeckung des urspriingli-
chen Einblendrandes, ist hingegen
deutlich zuriickgegangen. Auf-
grund der Beurteilungsvorgaben
des Einheitlichen Bewertungssys-
tems der Arztlichen Stelle fiihrt
eine mangelhafte Einblendung am
Korperstamm bereits bei zweima-
ligem Vorkommen zu einer Ge-
samtbeurteilung nach Kategorie 3
und somit zu einer Wiedervorlage
der entsprechenden Untersu-
chungsart.

Eine fehlende oder nicht ausrei-
chende rechtfertigende Indikation
zur Untersuchung wurde nur sel-
ten festgestellt, fihrte in diesen
Fallen jedoch zu erheblichen bzw.
schwerwiegenden Beanstandun-
gen.

Die Befundqualitat war in den
meisten Fallen nicht zu beanstan-
den. Vereinzelt fehlte ein adaqua-
ter Gonadenschutz oder ein vor-
handener Schutz war fehlplatziert.

Weitere Mangel sind z. B. Bildsto-
rungen oder Artefakte. Verschmut-
zungen sind meistens auf eine
ungenlgende Reinigung der Spei-
cherfolien zuriickzufihren.

Im Bereich der Osteodensitomet-
rie zeigt sich im Vergleich zu den
Erstpriifungen eine deutliche Qua-
litatsbesserung. Dennoch kam es

im Rahmen der regularen Prifun-
gen als auch bei Wiederholungs-
prifungen zu erneuten Beanstan-
dungen hinsichtlich
rechtfertigenden Indikation zur
Untersuchung oder auch des ge-
wahlten Messbereiches. In drei
Fallen musste eine Beurteilung

der

nach Kategorie 4 vergeben werden.

In der Computertomographie gibt
es sowohl im medizinischen als
auch im technischen Bereich deut-
lich weniger Beanstandungen als
bei der konventionellen Rontgen-
diagnostik.

Bis auf einen Fall ergaben die Pa-
tientenprifungen in der Mammo-
graphie keine oder geringe Bean-
standungen. Die technischen
Pridfungen konnten mit gut bzw.
sehr gut abgeschlossen werden.
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Die dokumentierten schwerwie-
genden Mangel in der konventio-
nellen Konstanzpriifung resultier-
ten in erster Linie aus nicht oder
nur unvollstandig durchgefihrten
Prifungen der verwendeten Ap-
paraturen.

Bei den im Geschaftsjahr durch-
gefiihrten Prifungen im Bereich
der Teleradiologie wurden keine
wesentlichen Mangel festgestellt.

Im Rahmen der Uberpriifung der
technischen Qualitatssicherung
wurden auch im Geschaftsjahr
2018 mehrere vor-0Ort-Prifungen
durchgefihrt. Haufig war hierbei
der Servicetechniker der Praxis
anwesend.

Die durchgefiihrten Wiederho-
lungsprifungen lieen in den
meisten Fallen eine Qualitatsstei-
gerung erkennen, bei einigen Pra-
xen musste jedoch eine erneute
Prifung aufgrund weiterhin be-

stehender Mangel angekiindigt
werden.

Wie in den Vorjahren wurde in vie-
len Fallen bereits im Rahmen der
Vorprufung telefonischer Kontakt
mit den fir die Konstanzprifung
zustandigen Mitarbeiterinnen oder
Mitarbeitern oder den fir die Pra-
xis zustandigen Servicetechnikern
aufgenommen, um etwaige Prob-
leme direkt anzusprechen oder
eine Beratung durchzufiihren.

Die vom Bundesamt fir Strahlen-
schutz bekanntgegebenen diag-
nostischen Referenzwerte fiir do-
sisintensive Untersuchungen
wurden in den meisten Fallen
eingehalten. Waren die Werte
Uberschritten, lag iberwiegend
auch eine dokumentierte Begriin-
dung hierfir vor.

In zwei Fallen wurde jedoch wie-
derholt eine ungerechtfertigte
Uberschreitung der Referenzwer-
te im Mittel festgestellt. Bei der

einen Praxis wurden durch Opti-
mierung der Belichtungsparame-
ter wieder tolerable Dosiswerte
erreicht. Im zweiten Fall musste
eine entsprechende Meldung an
die Aufsichtsbehorde erfolgen.

Die erhobenen Daten wurden der
Behorde fur Gesundheit und Ver-
braucherschutz zur Weiterleitung
an das Bundesamt fiir Strahlen-
schutz Anfang Marz 2019 anony-
misiert zur Verfiigung gestellt.

Im Berichtsjahr wurden insgesamt
9 Strahlenschutzverantwortliche
an die Aufsichtsbehdrde gemeldet,
da sie ihrer Vorlagepflicht gegen-
tiber der Arztlichen Stelle wieder-
holt nicht nachgekommen sind.
Eine weitere Meldung musste er-
folgen, weil sich bei der Priifung
herausstellte, dass die erforderli-
che Konstanzprifung des Ront-
gengerates fur ein Jahr ausgeblie-
ben war.
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Tabellarische Zusammenfassung der Ergebnisse 2018

Anzahl der technischen Uberpriifungen

Rontgen konventionell / CT / Osteodensitometrie 70
= davon Wiederholungsprifungen. L
Teleradiologie 2

vor Ort Prifungen 8

Anzahl geprifte Apparaturen regular WV

Réntgen konventionell (analog) 10 2
_Rontgen konventionell [digitall | A ] O
Mammographie 4 -
Computertomographie | |l 00
Digitale Volumentomographie 1 2
Osteodensitometrie | L (S
Entwicklungsmaschinen 11 -
Bilddokumentationssysteme 8 -
Teilergebnisse Modalitaten 1 2 3 4
| e lonventionellenslog iesiEn ]l S I [ — o
Wiedervorlagen oS I S
ontaenkerveninel gl eaun | E s
Wiedervorlagen | Sz R S
ammosrae b
MWiedervorlagen SR I SR U S
Comperemeaa e
Wiedervorlagen LSRN I SR U S
et Volumantomesraphi saar |
MWiedervorlagen SRR ISR N U S
Cetsnstemeine A | e
MWiedervorlagen S I SR U S
Entwekungsmasehnen eguan |6 |
Wiedervorlagen R R U S S
Sl sauar |3 T
Wiedervorlagen - - - -
Gesamtergebnisse Technik

Regulare Prifungen 38 23 6 3
Wiedervorlagen 9 4 3 1

1: keine Beanstandungen, 2: geringe Beanstandungen, 3: erhebliche Beanstandungen, 4: schwerwiegende Beanstandungen
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Das Gesamtergebnis setzt sichaus  Das schlechteste Ergebnis be-  Kategorie 4 (schwerwiegende Be-
den Teilergebnissen aller Modali-  stimmt dabei das Gesamtergebnis.  anstandungen) erfolgt eine vorzei-
taten einer Praxis (z. B. Monitor,  Bei Ergebnissen nach Kategorie 3  tige Wiederholungsprifung.
Rontgengerat, BDS) zusammen.  (erhebliche Beanstandungen) bzw.

Anzahl der gepriften Strahlenschutzverantwortlichen regular

FA fir Anasthesiologie - 1

Wiedervorlagen - - - -

In den Tabellen sind alle SSV mit ihren Standorten zusammengefasst, d. h. aufgrund unterschiedlicher Tatigkeitsorte wurden sie auch
mehrfach erfasst.
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Gesamtergebnisse Patientenpriifung
Regulare Prifungen
Wiedervorlagen l 7 [ 15 l 10 1

Ergebnisse Nuklearmedizin

Im Berichtsjahr wurden insgesamt
finf Praxen mit technischen Un-
terlagen und vier Strahlenschutz-
verantwortliche mit patientenbe-
zogenen Dokumentationen
Uberprift.

In den Uberwiegenden Fallen er-
gaben die Prifungen der Szinti-
graphien und Befunde keine bzw.
geringe Beanstandungen. In einem
Fall fihrten jedoch Mangel bei der

Regulare Prifungen

Gesamtergebnisse Patientenpriifungen

Sentinel Lymphknoten Szintigra-
phie zu schwerwiegenden Bean-
standungen. Die daraus resultie-
rende Wiederholungsprifung
findet im Jahr 2019 statt.

Schwerwiegende Mangel traten
bei der Uberpriifung der techni-
schen Qualitatssicherung nicht
auf. Beurteilungen nach Kategorie
3 erfolgten aufgrund nicht bzw.
nicht vollstandig durchgefihrter

Konstanzprifungen.

Die Beurteilung eines SPECT/CT
wurde bis zum Jahresende zuriick-
gestellt, da hinsichtlich des Prif-
umfanges, insbesondere des CT-
Anteils, noch Klarungsbedarf mit
dem Hersteller des Gerates be-
stand. Dieser ist zwischenzeitlich
erfolgt.

Wiedervorlagen

Gesamtergebnisse Technik

Regulare Prifungen

Wiedervorlagen
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Ergebnisse Strahlentherapie

Im Berichtsjahr wurden dreiregu-  urteilung nach Kategorie 3. Klei-  Im Auftrag der Aufsichtsbehorde
lare Prifungen im Rahmen eines  nere Mangel bezogen sich iUber-  erfolgten zwei Sonderprifungen.
Audits in den Raumen der jewei-  wiegend auf die Dokumention.

ligen Institutionen durchgefuhrt.

Schwerwiegende Mangel wurden  Eine Wiederholungspriifung konn-
dabei nicht festgestellt. Lediglich  te mit gutem Ergebnis abgeschlos-
in einem Fall kam es zu einer Be-  sen werden.

Gesamtergebnis Technik/Patienten

Hochvolt- und Brachytherapie
Regulare Prifungen

Wiedervorlagen | - 2 - -

I.rj einem Fall erfolgte lediglich eine Uberpriifung von Patienten, da eine Appa.rategemeinschaft mit einem Krankenhaus besteht und die
Uberprifung der technischen Qualitatssicherung durch die Geschéftsstelle (AKH) erfolgt.

Mitglieder der Kommission der Arztlichen Stelle bzw. Mitarbeiter der Geschéftsstelle haben im Berichtsjahr
an folgenden Veranstaltungen teilgenommen:

» Gemeinsame Sitzungen der Arztlichen Stelle Hamburg (Bereiche R6V und StrlSchV) im Februar 2018

e Fachgesprache mit Vertretern der Behorde fir Gesundheit und Verbraucherschutz im Januar, Juni 2018

* Fachgesprache zwischen der Arztlichen Stelle (KVH) und der Arztlichen Stelle (AKH)

e Veranstaltung der Arztlichen Stelle bei der Arztekammer Nordrhein zum Thema ..Anforderungen und
Neuerungen der Qualitdtssicherung in der Nuklearmedizin“ - Herstellung von Kit-Radiopharmaka im
Marz 2018

* Sitzung des Zentralen Erfahrungsaustausch der Arztlichen Stellen im Mai und November 2018

e Erfahrungsaustausch mit dem Referenzzentrum Mammographie Nord im Mai 2018

e Fortbildungsseminar der APT: Interventionelle Radiologie - Herausforderungen und Trends im Juni 2018

e Erfahrungsaustausch zwischen den KVen (KV Schleswig-Holstein, KV Rheinland-Pfalz, KV Bayerns und
KV Hamburg) und den jeweiligen Arztlichen Stellen im September 2018

¢ 20. Erfahrungsaustausch der Sachverstandigen Uber neue rechtliche und technische Regelungen im
Rahmen der Réntgenverordnung im Dezember 2018

Hamburg, den 18.03.2019



