Tatigkeitsbericht der Arztlichen Stelle (Geschaftsbereich KV Hamburg)
fir das Geschéftsjahr 2019

Allgemeines
Die Arztliche Stelle Hamburg fuihrt im Auftrag der Behdérde fir Gesundheit und Verbraucher-

schutz regelméaRige Qualitatsprifungen auf der Grundlage des § 130 Strahlenschutzverord-
nung (StriISchV) durch.

Die vertragliche Grundlage hierfir ist eine zwischen der Freien und Hansestadt Hamburg,
vertreten durch die Behorde fur Gesundheit und Verbraucherschutz, vertreten durch das Amt
fur Arbeitsschutz, der Arztekammer Hamburg (AKH) und der Kassenarztlichen Vereinigung
Hamburg (KVH) geschlossene Vereinbarung.

Die gemeinsame Einrichtung der AKH und der KVH teilt sich in zwei Geschaftsbereiche:
Wahrend der Geschéftsbereich bei der AKH fiir Krankenh&user und sonstige Einrichtungen,
welche nicht Mitglieder der KVH sind, zustandig ist, liegt die Zustandigkeit fiir alle niederge-
lassenen Arzte, Belegarzte und Medizinischen Versorgungszentren beim Geschéaftsbereich
der KVH.

In Abstanden zwischen ein und drei Jahren fiihrt die Arztliche Stelle regelmaRige Qualitats-
prufungen in den Bereichen Rontgen, Nuklearmedizin und Strahlentherapie durch. Hierfur
fordert sie vom Strahlenschutzverantwortlichen sowohl medizinische als auch technische
Unterlagen zur Beurteilung der Qualitat an. Das Anforderungsprocedere entspricht dabei den
Vorgaben aus der Richtlinie ,Qualitatssicherung durch arztliche und zahnarztliche Stellen®:
Fur die patientenbezogene Prifung werden aus einem zuvor vom Strahlenschutzverantwort-
lichen angeforderten Patientenjournal fur jede relevante Untersuchungsart mindestens vier
Untersuchungen bzw. Behandlungen angefordert. In die Priifungen einbezogen werden
ebenfalls Verfahren, welche als sogenannte Individuelle Gesundheitsleistung (IgeL) durchge-
fuhrt oder im Rahmen eines Forschungsprojektes erbracht werden.

Die Begutachtung und Bewertung der Unterlagen findet in regelméRigen Kommissionssitzun-
gen im Hause der jeweiligen Geschéftsstelle oder auch vor Ort in den Institutionen selbst statt
(z. B. in der Strahlentherapie). Die Vorprifung der technischen Unterlagen erfolgt durch die
zustandigen MTRA der Geschéftsstellen.

Zu den medizinischen Unterlagen gehdren patientenbezogene Aufzeichnungen (Befunde,
Bilddokumentationen), die Aufschluss tber die Bild- und Befundqualitat und die jeweilige
rechtfertigende Indikation zur Untersuchung oder Behandlung geben. Bei den Uberpriifungen
werden ebenfalls der anwendungsbezogene Strahlenschutz und die gewahlten Untersu-
chungs- bzw. Behandlungsparameter bertcksichtigt.

In der Radiologie und Nuklearmedizin werden zudem Dosiswerte fir dosisintensive Untersu-

chungen abgefragt und mit den vom Bundesamt fur Strahlenschutz verdffentlichten diagnos-
tischen Referenzwerten verglichen und bewertet.
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Zu den technischen Unterlagen gehéren u. a. Protokolle von Abnahme- und Teilabnahmepri-
fungen der eingesetzten Apparaturen sowie Prifkérperaufnahmen der vorgeschriebenen
Konstanzprifungen inklusive der dazugehérenden Dokumentationen.

Beurteilungsgrundlage bilden die StrlSchV sowie die in diesem Zusammenhang existierenden
Richt- und Leitlinien, ebenso die Leitlinien der medizinischen Fachgesellschaften und gelten-
de Normen. Fur die Klassifizierung festgestellter Méngel wird das Einheitliche Bewertungs-
system der Arztlichen Stellen in der jeweils aktuellen Fassung herangezogen.

Die Ergebniskategorien reichen von 1 (keine Beanstandungen) und 2 (geringe Beanstandun-
gen) bis zu 3 (erhebliche Beanstandungen) und 4 (schwerwiegende Beanstandungen). Bei
erheblichen oder schwerwiegenden Beanstandungen erfolgt eine Wiederholungspriifung in
einem verkirzten Zeitintervall.

Im Fall von Beanstandungen gibt die Arztliche Stelle Optimierungshinweise und tberpriift in
Wiederholungsprifungen, ob diese entsprechend umgesetzt werden. Bei Uberschreitungen
der Diagnostischen Referenzwerte bzw. durchweg erhéhten Messwerten werden dem Strah-
lenschutzverantwortlichen entsprechende Hinweise zur Reduzierung der Dosis gegeben.

Die Kommission des Geschéftsbereiches bei der KVH bestand am 31.12.2019 aus 35 &rztlichen
Mitgliedern und 5 Medizinphysik-Experten fur die Bereiche Nuklearmedizin und Strahlentherapie.
In 2019 wurden fir die Fachgebiete Radiologie, Nuklearmedizin und Strahlentherapie insgesamt
sechs neue arztliche Mitglieder in die Kommission berufen und zwei arztliche Mitglieder verab-
schiedet. Der Vorsitz der Arztlichen Stelle Hamburg lag im Berichtsjahr beim Geschaftsbereich der
KVH.

Im Berichtsjahr fanden im hiesigen Geschéftsbereich insgesamt 19 Priifsitzungen statt.

In Einzelfallen fihrte die Arztliche Stelle als Sachverstandigengremium Sonderpriifungen im Auftrag
der Aufsichtsbehdrde durch (z. B. nach einer Meldung besonderer Vorkommnisse nach
§ 108 StrISchV).

Zum Jahreswechsel 2018/2019 wurde von der Arztlichen Stelle eine speziell an ihre Bediirfnisse
angepasste Software in Betrieb genommen. Diese ermdglicht neben einer eigenen Stammdaten-
verarbeitung die umfassende Abbildung der Priifprozesse durch die Arztliche Stelle sowie die In-
tegration eines Qualitdtsmanagementsystems.

Hauptséachlich organisatorische Anderungen, aber auch eine erhéhte Zahl an telefonischen Bera-
tungen von Strahlenschutzverantwortlichen und deren Mitarbeitern, ergaben sich zum Jahreswech-
sel aufgrund des Inkrafttretens der neuen Strahlenschutzverordnung. Ein Schwerpunkt war hierbei
die Forderung, dass bei dosisintensiven Rdntgenuntersuchungen und Computertomographien zu-
kinftig ein Medizinphysik-Experte zur Mitarbeit hinzuzuziehen ist.

In der Marz-Ausgabe des KVH-Journals, der Mitgliederzeitschrift der KV Hamburg, informierte die
Arztliche Stelle tiber wichtige Anderungen der neuen Verordnung.
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Im Februar 2019 hospitierten Mitarbeiter einer anderen Arztlichen Stelle im hiesigen Geschaftsbe-
reich, um sich in der technischen Qualitatssicherung von Mammographiegeraten fortzubilden.

Ergebnisse Réntgendiagnostik

Eine rechtfertigende Indikation zur Untersuchung bzw. Behandlung war in den meisten Féllen
vorhanden. Sofern diese fehlte oder der Prifkommission nicht schliissig erschien, fihrte dies
zu erheblichen bzw. schwerwiegenden Beanstandungen.

Wie in den Vorjahren auch, gab die Bild- und Befundqualitat der gepriften Untersuchungen
bzw. Behandlungen in nur wenigen Fallen Anlass zu erheblichen oder schwerwiegenden Be-
anstandungen. Wenn Méangel vorlagen, handelte es sich hierbei meistens um Bildstérungen,
Artefakte oder Verschmutzungen. Diese waren in der Regel auf eine ungentigende Reinigung
der Speicherfolien bzw. im analogen Bereich der Verstarkerfolien zurtickzufihren.

Hauptproblematik stellt weiterhin die zu fordernde organ- und objektbezogene Einblendung
der Aufnahmen dar. Zu Beanstandungen kommt es, wenn nicht an mindestens drei Seiten
ein erkennbarer Einblendrand zu erkennen ist.

Wird ein Einblendrand von der Shutterblende tberdeckt, fihrt auch dies zu Beanstandungen,
da die urspringliche vorgenommene Einblendung nicht mehr beurteilt werden kann.
Aufgrund der Beurteilungsvorgaben des Einheitlichen Bewertungssystems der Arztlichen
Stellen fUhrt eine mangelhafte Einblendung am Koérperstamm bereits bei zweimaligem Vor-
kommen zu einer Gesamtbeurteilung nach Kategorie 3 und somit zu einer Wiedervorlage der
entsprechenden Untersuchungsart. Die meisten der im Berichtsjahr durchgeftihrten Wieder-
holungsprufungen erfolgten aufgrund einer zuvor beanstandeten mangelhaften Einblendung.
Da die Einblendung der Aufnahmen ein wichtiges Instrument des Strahlenschutzes und damit
der Dosisminimierung fur den Patienten darstellt, liegt hier ein besonderes Augenmerk.

Sofern bei den Prifungen beurteilbar, wurde ein adaquater Gonadenschutz in der Regel ver-
wendet. Fehlplatzierungen oder die Verwendung eines nicht bestimmungsgemafien Schutzes
(z. B. Bleischirze vs. Hodenkapsel) waren in Einzelféllen festzustellen und wurden von der
Prufkommission beanstandet.

Bei den technischen Priifungen der konventionellen Rdntgenapparaturen waren schwerwie-
gende Mangel nicht festzustellen. Dokumentierte Beanstandungen resultierten in erster Linie
aus nicht oder nur unvollstandig durchgefuhrten Prifungen. Auch Bildstérungen oder Artefak-
te fuhrten in der Folge zu einer Wiederholungsprufung.

Die Uberprifungen von Osteodensitometrien mittels DXA-Methode ergaben im Vergleich zu
den Vorjahren deutlich bessere Ergebnisse, dennoch kam es bei den reguléaren Prifungen
und auch Wiederholungsprifungen erneut zu Beanstandungen. Vereinzelt war keine ausrei-
chende rechtfertigende Indikation zur Osteodensitometrie zu erkennen. Zudem musste von
der Prifkommission in mehreren Féllen wiederholt beanstandet werden, dass relevante
Messbereiche bzw. anatomische Bezugspunkte nicht in die Analyse eingeschlossen oder
korrekt benannt wurden. Die aktuelle DVO-Leitlinie zur Prophylaxe, Diagnostik und Therapie
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der Osteoporose im Erwachsenenalter gibt hier klare Vorgaben und dient der Arztlichen Stel-
le als Beurteilungsgrundlage.

Osteodensitometrien mittels Computertomographie werden nur noch von wenigen radiologi-
schen Praxen in Hamburg durchgefiihrt. Auch hier wurde in Einzelféallen festgestellt, dass
eine rechtfertigende Indikation zur Durchflihrung einer computertomographischen Knochen-
dichtemessung nicht gegeben war.

Die ubrigen gepriften Computertomographien gaben sowohl im medizinischen als auch im
technischen Bereich keinen Anlass zu erheblichen oder schwerwiegenden Beanstandungen.

Die regularen patientenbezogenen Prifungen im Bereich der Mammographie ergaben insge-
samt keine oder geringe Beanstandungen. In einem Fall konnten die Aufnahmen aufgrund
einer zuvor von der Praxis vorgenommenen Anonymisierung hicht mehr den angeforderten
Untersuchungen zugeordnet werden. In einem anderen Fall lag die Bilddokumentation trotz
mehrfacher Nachforderung nicht vollstandig vor. Beide Falle mussten von der Prifkommissi-
on nach Kategorie 3 beurteilt werden.

Eine Wiedervorlage flhrte zu einer Beurteilung nach Kategorie 4. Grund hierfir war die feh-
lende rechtfertigende Indikation zur Durchfihrung der Tomosynthese.

Die technischen Prufungen konnten in nahezu allen Fallen mit Kategorie 1 abgeschlossen
werden.

Im Rahmen der Uberprifung der technischen Qualitatssicherung wurden auch im Geschéfts-
jahr 2019 wieder mehrere vor-Ort-Termine wahrgenommen. Gerate zur Tomosynthese der
weiblichen Brust werden aufgrund des erhdhten Prifumfanges generell in den Praxen ge-
pruft. Die vor-Ort-Priifungen finden haufig in Anwesenheit des zustandigen Servicetechnikers
statt.

Die durchgefihrten Wiederholungsprifungen lie3en in den meisten Fallen eine Qualitatsstei-
gerung erkennen, bei einigen Praxen musste jedoch eine erneute Prifung aufgrund weiterhin
bestehender Mangel angekiindigt werden.

Wie in den Vorjahren wurde in vielen Fallen bereits im Rahmen der Vorprifung telefonischer

Kontakt mit den fiir die Konstanzprifung zustandigen Mitarbeiterinnen oder Mitarbeitern oder
den fir die Praxis zustandigen Servicetechnikern aufgenommen, um etwaige Probleme direkt
anzusprechen oder eine Beratung durchzufihren.

Diagnostische Referenzwerte

Bei jeder regularen Anforderung von patientenbezogenen Aufzeichnungen in den Bereichen
Rontgen und Nuklearmedizin wurden vom Strahlenschutzverantwortlichen gleichzeitig Dosis-
datensatze fir einen Vergleich mit den vom Bundesamt fir Strahlenschutz bekanntgegebe-
nen diagnostischen Referenzwerten angefordert. Diese wurden in den meisten Fallen einge-
halten. Waren die Werte Uberschritten, lag Gberwiegend auch eine dokumentierte Begrtin-
dung hierfur vor.
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Die erhobenen Datensatze wurden der Behérde fir Gesundheit und Verbraucherschutz zur
Weiterleitung an das Bundesamt fiir Strahlenschutz im Marz 2020 anonymisiert zur Verfi-
gung gestellt.

Waren bei den Prifungen vermehrt unbegriindete und auf den ersten Blick nicht erklarbare
Uberschreitungen ersichtlich, wurden von der Arztlichen Stelle weitere Datensatze zur ge-
naueren Betrachtung angefordert um ggf. auf eine Optimierung der Untersuchungsverfahren
hinzuwirken.

Meldungen an die Aufsichtsbehérde

Im Berichtsjahr musste gemal der bestehenden Vereinbarung ein Strahlenschutzverantwort-
licher der Aufsichtsbehoérde gemeldet werden, da auch nach der zweiten Wiederholungspri-
fung von Osteodensitometrien und mehrfachen Optimierungshinweisen keine erkennbare
Qualitatsverbesserung zu erkennen war.
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Anzahl geprifte Apparaturen  regular A%

Rontgen konventionell (analog) 5 -
Rontgen konventionell (digital) 24 -
C-Bogen 6 -
Mammographie 5 1
Computertomographie 5

Digitale Volumentomographie - -
Osteodensitometrie 16 -

Entwicklungsmaschinen 5 -
Bilddokumentationssysteme - -

Teilergebnisse Modalitaten 1 2 3 4

Rontgen konventionell analog (regulér) 2 2 1 -
Wiedervorlagen - - - -

Rontgen konventionell digital (regulér) 15 3 5 -
Wiedervorlagen - - - -
C-Bdgen (regular) 5 1 - -

Wiedervorlagen - - - -

Mammographie (regular) 4 1 - -
Wiedervorlagen - - 1 -
Computertomographie (regular) 4 1 - -

Wiedervorlagen - - - -

Osteodensitometrie (regular) 16 - - -
Wiedervorlagen - - - -
Entwicklungsmaschinen (regular) 2 2 1 -

Wiedervorlagen - - - -

Gesamtergebnisse Technik 1 2 3 4

Regulare Prifungen 40 8 6 -
Wiedervorlagen - 1 1 -

1: keine Beanstandungen, 2: geringe Beanstandungen, 3: erhebliche Beanstandungen, 4: schwerwiegende Beanstandungen

Das Gesamtergebnis setzt sich aus den Teilergebnissen aller Modalitéten einer Praxis (z. B. Monitor, Rontgengerat, BDS) zu-
sammen. Das schlechteste Ergebnis bestimmt dabei das Gesamtergebnis. Bei Ergebnissen nach Kategorie 3 (erhebliche Bean-
standungen) bzw. Kategorie 4 (schwerwiegende Beanstandungen) erfolgt eine vorzeitige Wiederholungsprifung.
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Anzahl der gepruften Strahlenschutzverantwortlichen  Regular \WAY

FA fur Anasthesiologie - -

FA fiir Chirurgie 8 5
FA fur Geburtshilfe und Frauenheilkunde - -
FA fur Hals-Nasen-Ohrenheilkunde 1 3
FA fur Innere Medizin 2 5
FA fur Innere Medizin (Schwerpunkt Kardiologie) 14 -
FA fur Neurochirurgie 9 -
FA fur Orthopadie und Unfallchirurgie 51 27
FA fur Physikalisch und Rehabilitative Medizin 1 1
FA fiir Radiologie 42 15
FA fur Urologie 9 2

Teilergebnisse der Patientenprifungen 1 2 3 4

FA fiuir Chirurgie 1 4 3 -
Wiedervorlagen 1 - 4 -
FA fur Hals-Nasen-Ohrenheilkunde - - 1 -
Wiedervorlagen - - - 1
FA fir Innere Medizin - - 2 -
Wiedervorlagen - 4 - -
FA fur Innere Medizin (Schwerpunkt Kardiologie) 11 3 1 -

Wiedervorlagen - - - -

FA fiir Neurochirurgie 6 3 - -
Wiedervorlagen - - - -
FA fur Orthopadie und Unfallchirurgie 8 24 17 2
Wiedervorlagen 3 8 15 1
FA fur Physikalisch und Rehabilitative Medizin - - - 1
Wiedervorlagen 1 - - -
FA fur Radiologie 8 28 6 -
Wiedervorlagen 6 3 4 1
FA fiir Urologie - 8 1 -
Wiedervorlagen - 2 - -

*In den Tabellen sind alle Strahlenschutzverantwortliche mit ihnren Standorten zusammengefasst, d. h. aufgrund unterschiedli-
cher Tétigkeitsorte kdnnen sie auch mehrfach erfasst sein.
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Gesamtergebnisse Patientenprifungen 1 2 3 4

Regulare Prufungen 34 70 30 3
Wiedervorlagen 11 18 24 3
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Ergebnisse Nuklearmedizin
Im Berichtsjahr wurden insgesamt fUnf Institutionen regular mit technischen Unterlagen und
sieben Strahlenschutzverantwortliche mit patientenbezogenen Dokumentationen Uberpruift.

In einem Fall wurden die vorgelegten Skelettszintigraphien nach Kategorie 4 (schwerwiegen-
de Mangel) bewertet, da wichtige bildliche Dokumentationen nicht vollstandig vorlagen.

Aufgrund von fehlenden Prifungen bei der Qualitatssicherung von OP-Sonden musste auch
hier in einem Fall eine Beurteilung nach Kategorie 4 vergeben werden.

Die dokumentierten Beurteilungen nach Kategorie 3 resultierten im technischen Bereich in
erster Linie aus der Nichtbeachtung von Toleranzgrenziberschreitungen.

N
N
w
I

Gesamtergebnisse Patientenprifungen

Reguléare Prufungen 1 4 1 1
Wiedervorlagen - - - -

Gesamtergebnisse Technik 1 2 3 4

N
N
=

Regulare Prifungen -
Wiedervorlagen - 2 1 -
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Ergebnisse Strahlentherapie

Im Berichtsjahr erfolgten insgesamt vier regulare Prifungen, wovon zwei im Rahmen eines
Audits in den R&umen der jeweiligen Institutionen durchgefuhrt wurden. Da es sich in einem
Fall um eine Apparategemeinschaft mit einem Krankenhaus handelte, erfolgte die Prifung
gemeinsam mit der Geschéaftsstelle (AKH).

Schwerwiegende Mangel wurden bei den Prifungen nicht festgestellt. In einem Fall kam es
zu einer Beurteilung nach Kategorie 3. Die Mangel bezogen sich hier auf die erforderliche
Dokumentation der durchgefiihrten Behandlung.

Im Auftrag der Aufsichtsbehdrde erfolgte im Berichtsjahr eine Sonderprifung.

Gesamtergebnis Technik/Patienten

Ergebnisse Hochvolt- und Brachytherapie* 1 2 3 4

Reguléare Prufungen 1 1 - -
Wiedervorlagen - - - -

* Da in einem Fall eine Apparategemeinschaft mit einem Krankenhaus besteht und die Uberpriifung der technischen Qualitétssi-
cherung durch die Geschaftsstelle (AKH) erfolgt, bezieht sich die Beurteilung ausschlieRlich auf die patientenbezogene Priifung.

Ergebnisse Weichstrahltherapie 1 2 3 4

Reguléare Prufungen 1 - 1 -
Wiedervorlagen - - - -
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Mitglieder der Kommission der Arztlichen Stelle bzw. Mitarbeiter der Geschéaftsstelle haben
im Berichtsjahr an folgenden Veranstaltungen teilgenommen:

e Erfahrungsaustausch der Sachverstandigen und Vertreter der arztlichen und zahn-
arztlichen Stellen und den Aufsichtsbehtrden der Bundeslander Hamburg, Bremen
und Niedersachsen im Januar 2019

e Gemeinsame Sitzung der Arztlichen Stelle Hamburg im Februar 2019

o Zweitagige Fortbildung zum Thema , Teleradiologie“ im Februar 2019

e Sitzung des Zentralen Erfahrungsaustausches der Arztlichen Stellen im Mai und
November 2019

e Erfahrungsaustausch mit dem Referenzzentrum Mammographie Nord im
Oktober 2019

e Erfahrungsaustausch zwischen den KVen (KV Schleswig-Holstein, KV Rheinland-
Pfalz, KV Bayerns und KV Hamburg) und den jeweiligen Arztlichen Stellen im
September 2019

e 21. Erfahrungsaustausch der Sachverstandigen tber neue rechtliche und technische
Regelungen im Rahmen der Rontgenverordnung im Dezember 2019

o RegelmaRige Fachgesprache mit Vertretern der Behorde fur Gesundheit und
Verbraucherschutz

¢ RegelméaRige Fachgesprache zwischen der Arztlichen Stelle (KVH) und der
Arztlichen Stelle (AKH)
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