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Zusammenfassung
19 Jahre Qualitatssicherung Arztliche Stelle Westfalen-Lippe nach der

Réntgenverordnung: Ergebnisse und Folgerungen fiir die Uberpriifungspraxis

Johannes E. Nischelsky

Nach EURATOM-Vertrag ist in der BRD das Atomgesetz (AtG) in Kraft gesetzt worden. Darin
wird die Bundesregierung mit Zustimmung des Bundesrates u.a. erméachtigt, die Réntgenver-
ordnung (R8V) zu erlassen. In der Fassung der R8V von 1987 wurden erstmalig Arztliche
Stellen (ASt.en) nach §16 bzw. §17a R8V geschaffen. Diese wurden radiologisch Téatigen be-

ratend zur Seite gestellt und haben keine Vollzugsaufgaben.

Da die Bundeslander unter anderem die Aufgaben nach §16 bzw. §17a R6V als Pflichtaufgabe
zur Erflllung nach Weisung des Bundes wahrnehmen, gab es keine einheitlichen Prifkriterien
und deren Bewertung fiir ASt.en. Aufbauend auf die Uberpriifungserfahrung der ASt. W-L, wur-
de in W-L ein generelles Bewertungssystem fiir ASt.en entwickelt und getestet, das unter
anderem individuelle Prifereinflisse minimiert. Seit November 2007 ist dieses Bewertungs-
system einstimmig von allen ASt.en im Bundesgebiet akzeptiert. Fir die in der vorliegenden
Arbeit vorgestellten Regeln des einheitlichen Bewertungssystems wurden fiir die Ast.en nach
R&6V und StrlSchV spezifische Méngellisten inklusive der Gewichtung einzelner Mangel jeweils
einstimmig verabschiedet. Am 26.11.2008 haben in ihrer gemeinsamen Sitzung der LA R&V
und der FA StrISch das vom ZAS erarbeitete einheitliche Bewertungssystem fiir alle ASt.en als

verbindlich erklart.

In dieser Arbeit werden die Uberpriifungsergebnisse der ASt. Westfalen-Lippe (ASt. W-L) dar-
gestellt. Unter Beriicksichtigung der im Laufe der Jahre standig steigenden Anforderungen an
radiologisch Tatige konnte nachgewiesen werden, dass das Qualitdtsniveau radiologischer
Leistungen von 1988 bis 2007 im Zustandigkeitsbereich der ASt. W-L deutlich gestiegen ist.
Inwieweit dieses auf die Arbeit der ASt. W-L direkt zuriickzufiihren ist oder wie groB dieser An-
stieg des Qualitdtsniveaus tatsachlich ist, lasst sich jedoch nicht explizit berechnen, da eine

Vielzahl von Einflussfaktoren nicht entsprechend identifizierbar und quantifizierbar sind.
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Begriffe

Betreiber

Inspektion

Qualitatssicherung

Die Gesamtheit aller Personen die im Verantwortungs-
bereich eines Strahlenschutzverantwortlichem in seinem
Auftrage téatig sind.

,eine Nachprifung durch eine zustandige Behérde mit
dem Ziel festzustellen, ob die medizinisch-radiologischen
Verfahren, die verwendete Ausristung oder die radio-
logischen Anlagen im Einklang mit den einzelstaatlichen
Strahlenschutzvorschriften stehen.“©

»alle planmaBigen und systematischen MaBnahmen, die
notwendig sind, um ausreichend zu garantieren, dass An-
lagen, Systeme, Komponenten oder Verfahren im Ein-
klang mit den vereinbarten Normen zufriedenstellend ar-
beiten.“ ©

Strahlenschutzverantwortlicher

Vorsitz

snatlrliche oder juristische Person, die nach innerstaat-
lichem Recht fir eine bestimmte radiologische Anlage
rechtlich verantwortlich ist.“ ©

Vorsitzender und stellvertretende Vorsitzende



1 Zielsetzung

Die Novellierung der Réntgenverordnung (R&V) von 1987 sah zum ersten
Mal die Schaffung von sogenannten Arztlichen Stellen (ASt.en) vor. Bei der
Novelle der Strahlenschutzverordnung™® (StrlSchV) wurden neu die Arztlichen
Stellen fiur die Radioonkologie und die Nuklearmedizin geschaffen, bei der
Anderung der R&V (2003) die Aufgaben der ASt.en zudem deutlich erweitert.

Qualitatssicherung ist nicht zum Nulltarif zu erhalten, da fir deren Realisierung
teils erhebliche materielle sowie vor allem jedoch personelle Kapazitaten be-
ndtigt werden. Die Kosten nur fir die Priifgebiihren der ASt.en RdV betragen
bundesweit schatzungsweise 7,5 Mill. € pro Jahr", die von den Strahlenschutz-
verantwortlichen, also den Betreibern von Réntgengeraten, aufzubringen sind.
Dabei sind die erheblichen Aufwendungen der Betreiber fur Abnahme- (i. d. R.
einmalig) und Sachverstandigenprifungen (i. d. R. alle 5 Jahre), die regel-
maBigen Konstanzprifungen (i. d. R. teils arbeitstaglich / wéchentlich / monat-
lich / dreimonatlich / halbjéhrlich / jahrlich) sowie fir das Zusammenstellen der
Unterlagen, die fur die Uberprifung durch die ASt.en (i. d. R. jedes 2. Jahr) er-
forderlich sind, noch nicht berlcksichtigt. In der Industrie wird bereits seit
Langem genau berechnet, wie hoch der Prifaufwand sein darf bzw. sein muss,
um eine angemessene, vom Kunden erwartete, Qualitat der Produktion!'? zu

erreichen.

! In der Regel reprasentiert die AKWL etwa 10% der Arzte bzw. der arztlichen Leistun-

gen des Bundesgebietes. Bei 2000 Priifungen pro Jahr und einer Prifgeblhr von 375,--€ (liegt
im mittleren Bereich der Geblhrenspanne im Bundesgebiet) erscheint diese Schatzung realis-

tisch.
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Abbildung 1: Verbesserter Produktionsprozess!'”? — Die Darstellung eines
theoretischen, idealisierten Zusammenhangs zwischen Prif-
plus Fehlerverhitungs- sowie Qualitdtskosten, um zu einem
maoglichst fehlerlosen Produktionsergebnis zu kommen.

Die Abbildung 1 zeigt einen Idealfall. Denkbar sind aber auch Konstellationen,
bei denen die Produktionskosten zur Erreichung einer bestimmten Qualitat so
hoch werden, dass der Markt nicht bereit ist, dieses Produkt zu dem dann not-
wendigen Preis zu kaufen. Wie qualitativ hochwertig ein Produkt sein muss,
hangt auch von dem Bestimmungszweck des Produktes ab — sicherlich werden
an Flugzeugbauer deutlich héhere Qualitatsanspriiche gestellt als beispiels-
weise an Hersteller von Kichengeraten. Wie hoch die Qualitadtsanspriiche in
der Medizin zu stellen sind, konzentriert sich letztendlich auf die politische
Frage, welchen Betrag eine Gesellschaft fur Qualitdt in der Medizin aufzu-

bringen bereit bzw. in der Lage ist.

In der Radiologie wird das erwartete Qualitatsniveau u. a. durch Gesetze, Ver-
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ordnungen, Normen (national, européisch, international) sowie durch Richt- und
Leitlinien definiert. In der vorliegenden Arbeit wird untersucht und dargestellt,
wie die Qualitat radiologischer Leistungen verbessert und auf einem so hohen
Niveau gehalten wird, dass die Forderungen in §16 Abs. 2 R&V (“erforderliche

Bildqualitat mit méglichst geringer Strahlenexposition) jederzeit erflllt werden.



2 Grundlagen

Neben den Arztlichen Stellen nach der RV gibt es in jedem Bundesland auch
Zahnarztliche Stellen nach der RV sowie nach der StrISchV fir Radioonko-
logie und fur Nuklearmedizin. In dieser Arbeit wird ausschlieBlich die Arbeit der
Arztlichen Stellen nach der R3V analysiert.

2.1 Grundlagen der Tatigkeit der Arztlichen Stellen nach §17a R6V

2.1.1 Richtlinien 96/29/EURATOM ("EURATOM-Grundnormen") und
97/43/EURATOM ("'Patientenschutz-Richtlinie")

Richtlinien bzw. Direktiven der Européischen Kommission (EC) richten sich
grundsatzlich an die Regierungen der Mitgliedsstaaten und nicht an deren
Barger. Diese Richtlinien bzw. Direktiven sind bis zu einem jeweils festgelegten
Stichtag in nationales Recht zu Ubernehmen. Sollte dieser Stichtag durch eine
nationale Regierung nicht eingehalten werden, kann die EC ein Vertragsver-
letzungsverfahren beim Europaischen Gerichtshof einleiten. Fir die Blrger ist
in diesem Zusammenhang jedoch wichtig, dass trotzdem bestimmte Teile
dieser nicht umgesetzten Richtlinien bzw. Direktiven vom Stichtag an fur sie
verbindlich werden. Die Diskussion der Rechtsexperten, welche Teile der Richt-
linien bzw. Direktiven sich unmittelbar — d. h. auch ohne rechtliche Umsetzung
durch die jeweiligen Landerparlamente — auf den einzelnen Birger der Mit-
gliedsstaaten auswirken, ist vielfaltig und kann in dieser Arbeit nicht auf-
gearbeitet werden. Beispielsweise seien jedoch die Dosis-Lebenszeit-
Hochstwerte fur beruflich strahlenexponierte Personen genannt.

Grundlage fiir das Atomgesetz® (AtG), die R3V und StrISchV sowie flir die un-
tergesetzlichen Regelungen, wie z. B. Richtlinien des Bundesministerium flr
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit (BMU), sind die Richtlinien
96/29/EURATOM  ("EURATOM-Grundnormen™)®  und  97/43/EURATOM
("Patientenschutz-Richtlinie").® Die jeweils daraus resultierenden nationalen
Regelungen muissen der EC zur Prifung der Kompatibilitdt mit den Richtlinien



bzw. Direktiven eingereicht werden.

Artikel 46 ,Inspektion® der Richtlinie 96/29/EURATOM ("EURATOM-

Grundnormen")

Zum Gesundheitsschutz der Bevdlkerung schaffen die Mitgliedsstaaten ein
Inspektionssystem, um die gemaB dieser Richtlinie getroffenen MaBnahmen durchzu-
setzen.

sowie

Artikel 13 ,Inspektion“ der Richtlinie 97/43/EURATOM (,Patientenschutz-
Richtlinie®)
Die Mitgliedsstaaten sorgen fiir ein Inspektionssystem gemafR Artikel 2 zur Durch-
setzung der aufgrund dieser Richtlinie eingefiihrten Bestimmungen.
bilden die rechtliche Grundlage fiir die Einrichtung und Arbeit der ASt.en, bei-
spielsweise nach der R&V. Die ASt.en sind nur ein (wichtiger) Teil eines um-
fangreichen Inspektionssystems fur die medizinische Anwendung von Réntgen-
strahlen; andere Einrichtungen (z. B. Sachverstédndigenorganisationen, Be-
hérden) sind ebenfalls mit einzubeziehen.

2.1.2 Umsetzung der Euratom-Richtlinien in nationales Recht; Teil 1: A-
tomgesetz (AtG)

Priméar zustandig fir die Uberfilhrung des EU-Rechtes in das Recht der Mit-
gliedsstaaten (hier der Bundesrepublik Deutschland) ist die Legislative, also der
Deutsche Bundestag. Der Bundestag beschloss das AtG.

In §1 AtG ,Zweckbestimmung des Gesetzes” wird ausgeflihrt, dass der

, Zweck dieses Gesetzes ist,

... Leben, Gesundheit und Sachglter vor den Gefahren der Kernenergie und der
schadlichen Wirkung ionisierender Strahlen zu schiitzen und durch Kernenergie oder
ionisierende Strahlen verursachte Schaden auszugleichen

sowie die Erfullung internationaler Verpflichtungen der Bundesrepublik Deutsch-
land auf dem Gebiet der Kernenergie und des Strahlenschutzes zu gewahr-

leisten.”

In §12 (Absatz 3c) AtG wird bereits festgelegt

.. dass die zustandigen Behérden Arztliche und Zahnérztliche Stellen bestimmen und
festlegen, dass und auf welche Weise die Arztlichen und Zahnéarztlichen Stellen
Prifungen durchflihren, mit denen sichergestellt wird, dass bei der Anwendung radio-
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aktiver Stoffe oder ionisierender Strahlen in der Medizin die Erfordernisse der
medizinischen Wissenschaft dem jeweiligen notwendigen Qualitatsstandards zur Ge-
wahrleistung einer mdglichst geringen Strahlenexposition von Patienten entsprechen,
und dass und auf welche Weise die Ergebnisse der Prifungen den zustandigen Be-
hérden mitgeteilt werden.

In §54 AtG ,Erlass von Rechtsverordnungen“ wird die Bundesregierung er-
machtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesrat — also unter Ausschluss des
Bundestages — die R6V und StrISchV zu erlassen.

2.1.3 Umsetzung der Euratom-Richtlinien in nationales Recht Teil 2: ROV
von 1997 und Anderung von 2002

Die R&V von 1989 setzte den §12 (Abs. 3c) AtG erstmalig in §16 (Abs. 3) RV

um.

Die Réntgenaufnahmen vom Menschen sowie die Aufzeichnungen nach .... sind einer
von der zustdndigen Behdrde bestimmten Arztlichen oder Zahnarztlichen Stelle zu-
ganglich zu machen. Diese Stelle hat die Aufgabe, dem Strahlenschutzverantwort-
lichen und dem anwendenden Arzt Vorschlage zur Verringerung der Strahlen-
exposition zu machen.

Von Anfang an war vom Verordnungsgeber gewollt, dass die ASt.en aus-
schlieBlich beratend, also gutachterlich, tatig sein sollten — nur aufgrund des
Verzichtes auf ,ZwangsmafBnahmen® kann sich ein Vertrauensverhaltnis ent-
wickeln. Die Durchsetzung zwingender Veranderungen durch die Betreiber von
Rdéntgenanlagen obliegt ausschlieBlich den zustéandigen Aufsichtsbehdérden. In

Nordrhein-Westfalen sind dieses die Bezirksregierungen — Dezernat 55.

Mittels der Neufassung der R6V von 2002 definierte der Verordnungsgeber die
Aufgaben der ASt.en im §17a R6V und wies ihnen umfangreiche Aufgaben zu.

,Qualitatssicherung durch Arztliche und Zahnarztliche Stellen

(1) Zur Qualitatssicherung der Anwendungen von Roéntgenstrahlung am Menschen
bestimmt die zusténdige Behdrde Arztliche und Zahnérztliche Stellen. Die zusténdige
Behorde legt fest, in welcher Weise die Arztlichen und Zahnarztlichen Stellen die Pri-
fungen durchfihren, mit denen sichergestellt wird, dass bei Anwendungen von
Réntgenstrahlung am Menschen in der Heilkunde oder Zahnheilkunde die Erforder-
nisse der medizinischen Wissenschaft beachtet werden und die angewendeten Ver-
fahren und eingesetzten Réntgeneinrichtungen den nach dem Stand der Technik
jeweils notwendigen Qualitatsstandards entsprechen, um die Strahlenexposition des
Patienten so gering wie méglich zu halten. ...

(2) Die Arztliche oder Zahnérztliche Stelle hat im Rahmen lhrer Befugnisse nach Ab-
satz 1 die Aufgabe, dem Strahlenschutzverantwortlichen MaBnahmen zur Optimierung
der medizinischen Strahlenanwendung vorzuschlagen, insbesondere zur Ver-
besserung der Bildqualitdt, zur Herabsetzung der Strahlenexposition oder zu
sonstigen qualitatsverbessernden MaBnahmen, und nachzuprifen, ob und wie die
Vorschldge umgesetzt werden.
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Die Einzelheiten werden in der Richtlinie ,Arztliche und Zahnarztliche Stellen®
geregelt.

2.1.4 Arbeitsanweisung des Bundes an die Landerregierungen: z.B.
Richtlinie ,,Arztliche und Zahnarztliche Stellen“, Sachverstandigen-
prufrichtlinie (SV-RL)

Richtlinien des BMU sind primar Handlungsanweisungen des Bundes an die

zustandigen Landerministerien bzw. -behdrden. Sie werden vom L&nderaus-

schuss R&V (LA R&V) — zu dem unter der Leitung des BMU die flr die Durch-
fuhrung der RV zustandigen Bundes- und Landesvertreter gehdren — initiiert,
von einem ,Arbeitskreis” des LA ROV erarbeitet, im LA R&V diskutiert und dann
in der Endfassung von ihm verabschiedet. Fachlich beraten wird dieser Aus-
schuss durch den Arbeitskreis R6V (AK R&6V), zu dem auch Vertreter von

Industrie und Verbanden (z. B. BAK) gehéren. Bei Verdffentlichung sind diese

Richtlinien nur fur die zustédndigen Landesbehdrden bindend. Verbindlich fur die

Strahlenschutzverantwortlichen (,Betreiber”) und auch fiir die ASt.en werden

diese Richtlinien, wenn die jeweils zustadndige Behdrde bestimmte Vorgaben

daraus den Betreibern per Einzelverfiigung auferlegt oder die ASt.en von dem
zustandigen Landesministerium angewiesen werden, diese Richtlinien zu be-
folgen. Géangige und sinnvolle Praxis ist es jedoch, dass sich Betreiber und

ASt.en ,freiwillig® die Regelungen der Richtlinien zu Eigen machen — aus Ein-

sicht, aber auch um den behdérdlichen Aufwand und die Kosten fir die Betreiber

im Zusammenhang entsprechender Verfigungen und Anweisungen zu ver-

meiden.

Die Richtlinie ,Arztliche und Zahnarztliche Stellen® ist die grundsétzliche Hand-

lungsanweisung fiir alle ASt.en im Bundesgebiet.

2.1.5 Uberpriifungen nach §136 (Abs. 2) SGB

Die Kassenarztlichen Vereinigungen sind aufgrund des §136 (Abs. 2) SGB V'
verpflichtet, ,Qualitatsprifungen im Einzelfall durchzufihren. Aufgrund einer
Vereinbarung zwischen der Arztekammer Westfalen-Lippe (AKWL) und der
Kassenarztlichen Vereinigung Westfalen-Lippe (KVWL) nahm die ASt. W-L
(R&V) bis zum 31.12.2007 in diesem Zusammenhang Aufgaben war. Dieser
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Tatbestand ist hier nur insoweit von Relevanz, als das spater beschriebene und
vom Autor dieser Arbeit entwickelte Bewertungssystem primér bei der Uber-
prifung der Rdntgenuntersuchungen nach KV-Recht ausfihrlich getestet

wurde.

2.2 Das ,Konstrukt“ Arztliche Stelle Westfalen-Lippe

Arztliche Stelle W-L

Ehrenamt Ehrenamt Ehrenamt
RéV /SGB V StrlSchV: StriSchV:
1 Vorsitzender Nuklearmedizin Strahlentherapie
2 stellv. Vorsitzende 1 Vorsitzender 1 Vorsitzender
» Radiologen 2 stellv. Vorsitzende 2 stellv. Vorsitzende
» Teilgebietsradiologen » Facharzte » Facharzte
» MPEs « Arzte mit Fachkunde « Arzte mit Fachkunde
* (MTRAS) * MPEs * MPEs
meist meist
Dokumentenprifung Dokumentenprifung immer Audit
~ 2000 R6-Geréate / a ~ 60 — 80 Abteilungen/a ~16 Abteilungen/a
Hauptamt

1,75 Fachéarzte, 3 MTRAs, 7,25 Sachbearbeiter

Abbildung 2: Das Konstrukt ASt. W-L

Bei den ASt.en der AKWL unterscheidet man zwischen administrativen, haupt-

amtlichen und ehrenamtlichen Teilen (siehe Abbildung 2).

Als hauptamtliche Mitarbeiter sind 1,75 Facharzte, 3 MTRAs sowie 7,25 Sach-
bearbeiterstellen (vorwiegend Arzthelferinnen mit Erfahrung im Réntgen) tatig
und Ubernehmen die administrativen Arbeiten im Rahmen der RV und nach
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der StrISchV (Strahlentherapie und Nuklearmedizin).

Jede der oben aufgefilhrten ASt.en hat einen Vorsitzenden, je zwei stellver-
tretende Vorsitzende sowie eine Vielzahl von Fachéarzten mit der ent-
sprechenden Fachkunde im Strahlenschutz (,Ehrenamt®) sowie Medizinphysik-
Experten (MPE). Die ehrenamtlichen Mitglieder der ASt.en werden im Einver-
nehmen mit dem zustédndigen Aufsichtsministerium durch den Vorstand der
AKWL auf 4 Jahre berufen. Wiederberufungen sind méglich, ja gewlinscht, um
die Kontinuitat der Arbeit zu gewahrleisten. Die Abbildung 2 zeigt den Aufbau
und die personelle Zusammensetzung der ASt. W-L.

2.2.1 Grundlagen fiir die Beurteilung durch die ASt. W-L (R6V)

Da die ASt.en immer unter der Leitung von Facharzten stehen'”, ist sicher-
gestellt, dass die Uberpriifungen auf Facharztstandard stattfinden. Neben dem
Radiologen sind die sogenannten Teilgebietsradiologen mit in die Arbeit der

Arztlichen Stellen einbezogen.

Der Zentrale Erfahrungsaustausch der ASt.en (ZAS) wurde ins Leben gerufen,
um einerseits den Informationsaustausch zu verbessern, anderseits sicherzu-
stellen, dass die ASt.en im Bundesgebiet weitgehend gleichartig priifen. Im
November 2007 haben sich alle ASt.en auf ein einheitliches generelles Be-
wertungssystem geeinigt.

Die Zahl der durchgefiihrten Uberpriifungen wird durch die ASt. W-L pro Rént-
genstrahler gewertet. Wenn also beispielsweise ein Strahler flr einen
Rasteraufnahmetisch und ein Rasterwandgerat gemeinsam benutzt wird, wer-

den die Unterlagen fiir beide Anwendungen zusammen angefordert.

2.2.2 Darstellung von Art und Umfang der Uberpriifungen der ASt.(R6V)

Wichtiger Grundsatz der Uberpriifungen der ASt. W-L ist es, dass zwar gerate-
bezogen Unterlagen angefordert werden, sich die ASt. W-L aber nicht auf die
reine Kontrolle der eingereichten Unterlagen beschrankt. Die eingereichten
Unterlagen dienen viel mehr dazu, die Verlasslichkeit und das Kénnen der Be-
treiber zu beurteilen und flr die Zukunft abzuschéatzen, ob verantwortungsvoll

mit ionisierenden Strahlen umgegangen werden wird. Dieses Vorgehen ent-



-10 -

spricht eher einer klassischen Zertifizierung.
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2.2.2.1 Basis: Abnahme- und Sachverstandigenpriifungen

Nach Aufstellung und Installation eines Réntgendiagnostikgerates fuhrt der
Hersteller oder Lieferant eine Abnahmeprifung entweder auf der Grundlage
einer DIN-Norm oder nach der Qualitdtssicherungs-Richtlinie® (QS-RL) durch.
Der Hersteller bzw. der Lieferant bestatigt so, dass das Gerat den geforderten
Qualitatssicherungsanforderungen entspricht und bezlglich eines optimierten
Verhéltnisses von Bildqualitat und Dosis einwandfrei funktioniert. Ein im jeweili-
gen Bundesland behdérdlich bestimmter Sachverstandiger kontrolliert im
Rahmen seines Prifauftrages nach §4 Abs. 2 R6V sowie der Sachver-
standigenprifrichtlinie® (SV-RL), die Abnahmepriifung, teils auch durch eigene
Messungen, und stellt eine diesbezligliche Bescheinigung aus. Eine Aus-
fertigung des Protokolls der Sachverstandigenprifung plus Bescheinigung er-
halten neben den zustandigen Aufsichtsbehdérden in NRW auch die ASt.en
(RaV). Diese ist erforderlich, damit die zustandige Behdérde dem in der Regel
genehmigungsfreien Betrieb einer Rdntgendiagnostikeinrichtung zustimmen
kann. Bei Rontgentherapiegerdaten muss der Betrieb von der zustédndigen Be-
hérde genehmigt werden. Auch hier gilt es, eine Abnahmeprifung (§17 Abs. 1)
sowie eine Sachverstandigenprifung durchzufihren.

2.2.2.2 Konstanzprifungen

Als Konstanzprifung werden regelmaBig von Betreiberseite durchgefiihrte
technische Messungen oder Beobachtungen bezeichnet, die mit sogenannten
Bezugswerten verglichen werden. Bezugswerte werden in der Regel im Rah-
men von Abnahme- bzw. Teilabnahmeprifungen festgelegt. Die zulassigen
Toleranzen, mit denen die Ergebnisse dieser Messungen bzw. Beobachtungen
bewertet werden, findet man im untergesetzlichen Regelwerk ,QS-Normen® und
,QS-RL“. Die ASt.en (RdV) Uberpriifen anhand von eingesandten Unterlagen
die Ergebnisse von

e Konstanzprifungen der Filmverarbeitung bei Réntgenaufnahmen mit
Film-Folien-Systemen und bei digitalen Systemen mit Hardcopy-Nutzung

mittels Laserimager
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=> Protokolle und Sensitometerstreifen,

e Konstanzprifungen an Einrichtungen fir die analoge Direktradiografie
=> Protokolle und Prufkdrperaufnahmen,

e Konstanzprifungen an Einrichtungen fir digitale Projektionsradiografie
(Protokolle und Prifkérperaufnahmen),

e Konstanzprifungen an Computertomografen und Angiografieein-
richtungen (u. a. digitale Subtraktionsangiografie)
=> Protokolle und Prifkérperaufnahmen,

e Konstanzprifungen an konventionellen Durchleuchtungseinrichtungen
und mobilen C-Bogen-Geraten
=> Protokolle.

Die Uberpriifung der Konstanzpriifungsergebnisse verlangt haufig, die Protokol-
le der Abnahme- bzw. Teilabnahmeprifungen zurate zu ziehen, um alle
notwendigen Informationen Uber das Réntgengerat und seine Verwendung zu
erhalten sowie die Bezugswerte fir die Konstanzprifung mit beriicksichtigen zu
kénnen. Hinzu kommt noch die Durchsicht der Filmdokumentationen (z. B.
Sensitometerstreifen bei der Filmverarbeitung und der Prifkérperaufnahmen
bei der Direktradiografie, etc.). In den ersten Jahren der Tatigkeit der ASt. W-
L (R6V) waren fur die Kontrolle der Konstanzprifung der Filmverarbeitung
seitens des Betreibers die Protokolle der letzten 6 Monate und die Sensito-
meterstreifen des letzten Monats, jeweils vor dem Zeitpunkt der Anforderung
einzureichen. FUr die Konstanzprifung der Rdntgengerate wurden von der
ASt. W-L (R8V) die Protokolle der letzten 3 Monate sowie die dazugehérige
Bilddokumentation verlangt.

Etliche Betreiber reagierten insofern auf die zeitlich befristeten Vorgaben, indem
sie nach Erhalt eines positiven Uberpriifungsberichtes der ASt. W-L (R3V) mit
Bekanntgabe einer 24-monatigen Wiedervorlagezeit die Durchfihrung ihrer
Konstanzprifung einstellten. Bei der nachsten Anforderung von Unterlagen
durch die ASt. W-L (R6V) wurde unter Vorgabe unterschiedlicher Griinde um
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einen Aufschub von etwa 3 bis 4 Monaten gebeten. Danach wurden die ge-
forderten Unterlagen eingereicht.

Als dieses, den Intentionen der R6V keineswegs entsprechende, Verhalten der
ASt. W-L (R8V) bewusst wurde, hat man dort die Anforderungsmodalititen in-
soweit modifiziert, als nun alle Protokolle der Konstanzprifung seit dem Zeit-
punkt der letzten Uberpriifung durch die ASt. W-L (R&V) sowie die dazu-
gehdrige Bilddokumentation einzureichen sind. Um die Vielzahl der einzu-
reichenden Unterlagen nicht in ein flr alle Beteiligten unertragliches MaB zu
steigern, beschrankte man sich bei den Sensitometerstreifen der Konstanz-
prifung der Filmverarbeitung darauf, diese nur fir diejenigen Tage einzu-
reichen, zu denen auch Rdéntgenuntersuchungen und/oder Prufkdrperauf-
nahmen Obersandt werden missen. Diese Ausnahmeregelung gilt nicht fir die
Sensitometerstreifen des letzten Monats vor dem Datum des Einreichens der
Unterlagen bei der ASt. W-L. Diese miissen weiterhin alle eingereicht werden.

Neben der Uberpriifung der Schliissigkeit der vorgelegten Werte steht im
Mittelpunkt der Betrachtung, ob auf Abweichungen der gemessenen Konstanz-
prifungswerte Uber die zuldssigen Toleranzen hinaus in adaquater Art und
Weise seitens des Betreibers reagiert wurde. Dieses gilt auch, wenn anhand
der Protokolle der KPen Tendenzen zu beobachten sind, die auf zukinftige
Méangel frihzeitig hinweisen kdénnen (z. B. Nachlassen der Rdntgenréhren-

leistung).

In der Regel werden die technischen Uberpriifungen durch eine MTRA der
ASt. W-L (R8V) durchgefiihrt und durch eine(n) Radiolog(in)en verifiziert. Fur
jedes der einzelnen Prifgebiete (z. B. Konstanzprifung der Filmverarbeitung,
der Laserfilmverarbeitung, der Direktradiografie, der Durchleuchtung etc.) wird
eine Beurteilungsklasse festgelegt:

e <00> (ohne Mangel),

e <01> (leichte Mangel),

e <02> (Méangel),

e <03> (schwere Mangel).
Die Bewertung erfolgt auf Vorschlag der MTRA und aufgrund radiologisch-
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facharztlicher Einschatzungen. Die Einstufung in eine ,schlechtere” Klasse kann
entweder aufgrund des Vorhandenseins vieler ,kleiner” Fehler oder aber wegen
einzelner gravierender Vorkommnisse (z. B. Tauschungsversuch bei dem An-
fertigen der Prifkérperaufnahmen oder mangelnde Umsetzung von Hinweisen
der ASt. aus friiheren Berichten seitens des Betreibers) erfolgen.

2.2.2.3 Rontgenuntersuchungen vom Menschen

Von Beginn an wurden je 2 vollstandige Untersuchungsserien (z. B. Thorax 2
Ebenen, Knie 2 Ebenen, Abdomenulbersicht, Beckenlbersicht, etc.) pro An-
wendungsgerat (z. B. Rasteraufnahmetisch, Rasterwandgerat etc.) inklusive der
Indikationsstellung und der Aufnahmeparameter angefordert. Diese konnten
von den Betreibern selbst ausgesucht werden. Sollte eine Untersuchung an
mehr als einem Anwendungsgerat angefertigt worden sein (z. B. bei einem
Kolonkontrasteinlauf die Ubersichtsaufnahmen am Rasterwandgerat, die
dbrigen Aufnahmen am Zielgerat des Durchleuchtungsgerats), muissen
allerdings alle Unterlagen der Gesamtuntersuchung eingereicht werden. Diese
Vorgehensweise erschien zundchst far die Beurteilung durch die
ASt. W-L (RdV) ausreichend. Erst durch die Verdffentlichung der ,Richtlinie
Arztliche und Zahnarztliche Stellen“ nach der R&V wurden in diesem Punkt
Anderungen durchgefiihrt. Seit Inkrafttreten dieser Richtlinie sind fiir alle an den
jeweiligen Anwendungsgeraten regelmaBig durchgefihrten Untersuchungen
pro Organ bzw. Organsystem in W-L — im Gegensatz zu den Vorgaben der RL-
ASten — 4 vollstindige Untersuchungsserien einzureichen inklusive der
Stellung der rechtfertigenden Indikation, des Befundes der Aufnahmeparameter
und, soweit zutreffend, der Daten fiir die Uberpriifung nach §23 R&V, die fiir
das Einhalten der diagnostischen Referenzwerte erforderlich sind.

Einstelltechnik und technische Qualitat der Rdntgenuntersuchungen werden
von den MTRAs der ASt. W-L (R8V) begutachtet und durch eine(n) Radio-
log(in)en verifiziert. Der radiologisch-fachéarztliche Teil der Uberpriifung umfasst

neben der Verifizierung der Ergebnisse der technischen, durch die MTRA
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MTRA durchgefiihrten, Uberpriifungen die Begutachtung der rechtfertigenden
Indikation, der Rontgenaufnahmen und des Befundes. Von Beginn der Tatigkeit
der ASt. W-L (R8V) an wurde auf Facharztstandard gepriift, unterstiitzt durch
einschlagige Lehrblcher. Seit Inkrafttreten der Leitlinie der Bundesarztekammer
zur Réntgendiagnostik 1996 und Computertomografie® — die den aktuellen
Stand der Technik nach der RSV beschrieb — hatten die ASt.en eine verlass-
liche Grundlage fiir ihre Uberprifungen. Die ASt. W-L (R6V) forderte schon
immer die medizinische Indikationsstellung an. Eine Beurteilung von Rdntgen-
untersuchungen ohne Kenntnis der Fragestellung ist unvollkommen. Mit der
2004 verdffentlichten ,Richtlinie Arztliche und Zahnarztliche Stellen“ wurde die
bis dahin etablierte Priifpraxis der ASt.en festgeschrieben und dadurch fiir
diese und fur die Betreiber eine nachvollziehbare Rechtssicherheit geschaffen.
Dieses trifft insbesondere fir den Prifumfang und die zugrunde zu legenden

Prifkriterien zu.

1990/1 | Pilotphase 10% (1990)
1994 vollstdndige personelle Ausstattung 55%
1996 | Leitlinie der BAK 80%
2004 RL ,Arztliche und Zahnarztliche Stellen* 90%

2007 Nichtbeachten von Hinweisen fihrt zur Abwertung 959,
des Prifergebnisses °

Abbildung 3: Einflussfaktoren auf Uberpriifungen durch die ASt. W-L

Die Anforderungen an den Betreiber durch die ASt.en u.a. aufgrund von ver-
anderten Vorgaben sind im Laufe der Jahre deutlich gestiegen. Wesentliche
Ereignisse sind in Abbildung 3 aufgelistet.

Es erfolgt eine Klassifizierung zwischen <00> (ohne Méangel) und <03> (schwe-



-16 -

(schwere Mangel) aufgrund radiologisch, fachérztlicher Einschatzung (siehe
Abschnitt 2.4.2 ,Konstanzprifung®), die auf dem Prifprotokoll (siehe) fest-

gehalten wird.

GlID: 1.0.00
[ Prifprotokall |
Varherige Prolun
o L] Monate
Bl = KF Filmverarbeitung
M2 — KPP Bildcokumenialionssysiem DIM GAG8M 2
M3 — P Dirsktradicgraphis
M4 = KIFP Digilales Aulnabmesysien
ME = P Computertomografie
ME = KF DSl — DFR
M7 — KPP Durehleuchiorng
kg — P Bildwiedsrgabegerat (BWGS)
M2 = KF Denlales ROnlgen
R0 = Rantgenaufnahmen von Maenschan
Yorschlage zur Verringerung der Strahlenexposition
Wictderhalie: Michibeachiong won Yorscehlfgon sor Sirahlenesposilion
Hantgensinrichtung. dis Leben cder Gesundhneit erheblich getahrdet
Fristvarlangerung
Gioschoeid-Typ
nachste Cualitatsprifung in
Monate
fanuslls Obsrwachung ?
Fortifikay
Ergebnis aus M1 bis Mi0 Berichts-Typ I = nagativer Basnhard - keine Lintedagen
00— Kaine Baghstamaduimcsn 1 — poz Barkcht B o= posiliver Geechwid - OL
01 = garingfigige Boanst, 2 = nag. Benicht 7 - nagativar Baschald - 11
02 — gridfGeare Beanstandungan 3 = nag). Barichl - Warnuimg 0 = Anforderung auigeboben
02 — arhehliche Boanstandungen 4 — meg. Brracat  Abgabe Bor Heg.
Zertifikat .
- . Z3 - kann ein £ nach Anclarung FE - kann kein £ halkamnian
Z1 = Rann 2in Z ehormnen RS —— )
71z hat Ain # nach Andaring * ) Za kamr kein £ bekamemen (Mangel)
- b . ik Z21 ke =in Z rach Anderomg und o L i o 2 —— e
bBokormmen Zwal Untareuchungssarian Be- Z32 - kainn kein £ Dekamiman {mobile:s Rd -Ceral)y
Z121 - hal ein £ nach Anderuing und QT it kann kain 2 bekammen (DL
:\;-':;‘lr:;:lqﬁﬁl'sl-'f‘"l'nf_"-f J 237 bei Cridllung der Yorgaben Z34 - kann kein Z bekanmimean (kaine Pal Unise)
. verlangene Wisdeivorlagessil |, iann kein 7 bekammen (6 Latinicn)
Z36 - bzl kein Z oach Andeiang and Unlssoshangessanisn
Bakomimen
ZFuE hat kein 2 nach Andonng bokommen

B 00

Abbildung 4: Priifprotokoll der ASt. W-L (R&V)

2.2.2.4 Zusammenfassende Beurteilung

Nach  Abschluss der Teillberprifungen  (KP-Filmverarbeitung, KP-
Roéntgengerat, Patientenuntersuchungen) nimmt ein(e) Facharzt(in) die zu-
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sammenfassende Beurteilung vor.

Die Entscheidung, ob ,Leben oder Gesundheit erheblich gefahrdet* sind, fallt
aufgrund radiologisch facharztlicher Einschatzung. Strahlenhygienische und
medizinische Aspekte sowie die ,Zuverlassigkeit des Betreibers” (§3 Abs. 2 Nr.
I R6V) sind hierbei ausschlaggebend.

Konstanzprifungen an den Réntgengeraten sind mindestens monatlich durch-
zuftihren. Aufgrund der 655. Allgemeinverfiigung des Staatlichen Gewerbeauf-
sichtsamtes!” kann unter bestimmten Auflagen der Verlangerung des Kon-
stanzpriffungsintervalls von monatlich auf jeden 3. Monat durch die ASt.en
(R6V / NRW) zugestimmt werden. In diesem Fall muss die zustandige
ASt. (R8V) ihre Entscheidungen von den Ergebnissen der Konstanzpriifung
abhangig machen.

Laut Weisung des fir die Durchfihrung der ROV zustandigen Ministeriums
(NRW) muss eine Uberpriifung spatestens 24 Monate nach Abschluss der
letzten Uberpriffung erneut abgeschlossen sein. Ausnahmen sind nur in be-
sonders begrindeten Einzelfallen zuldssig. Als Wiedervorlagezeiten wurden
durch die ASt. die Fristen 6 Monate, 12 Monate und 24 Monate festgelegt,
wobei die nachste Anforderung an den Betreiber bei der Wiedervorlagezeit von
24 Monaten nach 21 Monaten erfolgt. Als Entscheidungshilfe, wann welche
Wiedervorlagezeit festgesetzt wird und ob die ASt. W-L (R8V) Einwénde gegen
die Fristverlangerung des Konstanzprifungsintervalls von monatlich auf jeden
3. Monat bei Réntgengeraten erhebt, haben sich im Laufe der Jahre Regeln
herausgebildet (siehe Abbildung 5).
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Direktradio-
Wieder- Fristver- Filmver- graphie RoOntgen-
vorlagezeit langerung | arbeitung | einschl. DL | aufnahmen

Deckungsgleiche Priifkdrperaufnahmen

+ _aus 2 Monaten reguldr nein 01
» _aus 2 Monaten (wiederholt) verkiirzt nein 02
+ aus mehr als 2 Monaten reguldr nein 02
Verwendung SC < 400 am Kérperstamm
+ padiatrisches Réntgen (ohne Ausnahme) verkiirzt 02
* neue Regelung nach SV-RL
= Hinweis
= sonst keine Verschérfung beim 1. mal
beim wiederholten mal siehe , « in der Regel ...." verlangert
+ _in der Regel verkiirzt 02
< nur wenn nicht durchgehend reguldr
+ Hinweis auf Verlangerungsméglichkeit (verkiirzt) 02
verkiirzt +
< 1 mal wiederholt Warnung 02
verkiirzt +
« _mind. 2 mal wiederholt Abgabe 03

Wiedervorlagezeiten (Bericht-Nr.#)

+ verléngerte Wiedervorlagezeiten (Bericht-Nr. 1) ja 00 (01) 00 (01) 00 (01)
« verldngerte Wiedervorlagezeiten (nur DL/Bericht-Nr. 6) ja 00

« verldngerte Wiedervorlagezeiten (Bericht-Nr. 2) ja#wenn 01 (00) 01 (00) 01 (00)
» _regulare Wiedervorlagezeiten (Bericht-Nr. 2) ja#wenn 01 01 (00) 01
+_regulare Wiedervorlagezeiten (Bericht-Nr. 2) nein 01 01 (02) 01

« reguldre Wiedervorlagezeiten (nur DL/Bericht-Nr. 7) ja#wenn 01

» _regulére Wiedervorlagezeiten (nur DL/Bericht-Nr. 7) nein 01 (02)

« verkirzte Wiedervorlagezeiten (Bericht-Nr. 2) ja 02
 verkirzte Wiedervorlagezeiten (Bericht-Nr. 2) ja 02

+ _verkirzte Wiedervorlagezeiten (Bericht-Nr. 2) nein 02

« verkUlrzte Wiedervorlagezeiten (Bericht-Nr. 2) ja/nein 01/02 01 01/02
+ reguldre Wiedervorlagezeiten (nur DL/Bericht-Nr. 7) nein 02 (01)

+ verkirzte Wiedervorlagezeiten (Warnung/Bericht-Nr. 3) ja/nein mind. einmal 02

» _verkirzte Wiedervorlagezeiten (Abgabe/Bericht-Nr. 4) ja/nein mind. einmal 02

Anmerkungen:

negativ auf die Einstufung wirkt sich aus:

« die Bewertung der nicht ausgefiillten Felder mit > 00

¢ die wiederholte Nichtbeachtung von Hinweisen - je nach Gewichtigkeit
* eine problematische "Historie"

e z.B."01(02)" bedeutet: 01 wird festgelegt, geht aber in Richtung 02

Abbildung 5: Regeln fir die Festsetzung der Wiedervorlagezeiten.

Alle mit eindeutigen Ergebnissen abgeschlossenen Uberpriifungen, die keine
negativen Folgen fiir den Betreiber haben, werden nach Erstellung des Uber-
prifungsberichtes und Unterzeichnung durch den Vorsitz der ASt. W-L (R8V)
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abgeschlossen. Der Uberpriifungsbericht enthalt ggf. u. a. auch Hinweise, wie
die Qualitat der Réntgenleistungen verbessert werden kann.

2.2.2.5 Sitzung der ASt.

Alle Uberpriifungen mit verbleibenden Zweifeln bei der Beurteilung und/oder mit
der resultierenden Notwendigkeit, die zustdndigen Aufsichtsbehérden (in NRW
das zustandige StAfA / Bezirksregierung) einzuschalten, werden in der Sitzung
der ASt. W-L (R8V) besprochen. Laut Weisung des fiir die Durchfiihrung der
R6V zustandigen Ministeriums NRW mulssen die Prifergebnisse dem zu-
standigen StAfA / Bezirksregierung vorgelegt werden, wenn der Betreiber
wiederholt die Empfehlungen der ASt. W-L (R8V) nicht umgesetzt hat.
Zusétzlich zu den besprochenen Fallen werden in der Sitzung der
ASt. W-L (R8V) randomisiert ausgesuchte aktuelle Uberpriifungen ebenfalls
vorgelegt, um so stichprobenartig die hauptamtlich Tatigen zu Gberprifen.

Die Kommission besteht in der Regel aus 5 Personen (Vorsitzender der
ASt. W-L (RdV), 2 weitere Fachdrzte mit Fachkunde im Strahlenschutz,
1 Medizinphysikexperte nach R&V und 1 MTRA). Unter den 3 anwesenden Arz-
ten soll immer mindestens ein Radiologe und ein Teilgebietsradiologe sowie ein
Krankenhausarzt und ein niedergelassener Arzt sein. Als einzige ASt. im Bun-
desgebiet hat die ASt. W-L MTRAs als nicht stimmberechtigte Mitglieder in
Einklang mit der RL ,Arztliche- und Zahnérztliche Stellen berufen. Es nimmt
immer eine MTRA an den Sitzungen der ASt. W-L teil. Auf diese Weise sind alle
Berufsgruppen beteiligt, die an der Durchfiihrung von radiologischen Leistungen

mitwirken.

Die vorgestellten Falle werden ausgiebig beraten. Die Kommissionsmitglieder
sehen alle eingereichten Réntgenuntersuchungen sowie die Ergebnisse der
technischen Uberpriifungen. Es sollen méglichst keine Mehrheitsent-
scheidungen zustande kommen. Bisher konnte immer eine einvernehmliche

Beurteilung erreicht werden.
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2.2.3 Zertifikat der AKWL

Mit Beschluss des Vorstandes der AKWL vom 5.3.2003 wurde die
ASt. W-L (R8V) ermachtigt, im Namen der AKWL ein Zertifikat (siehe
Abbildung 6) Uber die radiologische Tatigkeit pro Rdntgengerat auszugeben.
Voraussetzung fiir die Erteilung eines Zertifikates ist, dass die Uberpriifung
durch die ASt. ohne von ihr festgestellte Fehler oder nach ihr vom Betreiber
nachgewiesener Beseitigung geringfligiger Mangel abgeschlossen wurde.
Uberpriifungen fahrbarer Réntgengerate (z. B. C-Bogen-Gerate im OP etc.),
sreiner® Durchleuchtungsgerate, das heiB3t solche ohne Méglichkeit einer auf-
nahmetechnischen Dokumentation der diagnostischen Bildqualitidt oder Uber-
prifungen, bei denen keine Patientenuntersuchungen vorgelegt werden

konnten, qualifizieren sich nicht fir die Ausgabe eines Zertifikates.

|c A l(\/\/cst!alen-t_rppe
Ry ~ Arztekammer
‘- Kérperschaft des dffentlichen Rechts

Zertifikat

Uberpriifung vom 00.00.0000
gemiB §17a RSV (in der Fassung vom 18.6.02)

Betreiber: Herr Dr.med. Bodo Musterarzt
Teststrafe 22
Zentrumsstadt

Rontgengerit: Aufnahmegerit mit Rasterwandstativ (GID 00000)

Uberpriif ang K {ifung der Fi
K tifung der D

vom M

Die Uberpriifung der am 00.00.0000 vorgelegten Unterlagen hat ergeben, dass die Vorgaben
zum Regelwerk in der Diagnostisch i ie erfillt sind. Der Betreiber hat
hgewiesen, dass die it und izini /s gen geeignet sind, dem
k P K bei soweit wie méglich reduzierter
lendosis (ALARA-Prinzip der Rontgenverordnung) durchzufiihren.
fikat verliert seine Giiltigkeit mit Abschluss der niichsten Uberpriifung nach
jedoch am (/ plus 2 Jahre)

Miinster, 5. April 2006

)
V)

Abbildung 6: Zertifikat der ASt. W-L (R8V)
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3 Entwicklung eines standardisierten Bewertungssystems

Das Ressort Qualititssicherung der AKWL, zu der die ASt. W-L organisatorisch
und disziplinarisch gehért, ist aus Uberzeugung den Weg der Zertifizierung
nach DIN ISO EN 9001 gegangen. Motto war und ist bis heute:

Wer die Qualitat der Arbeit Anderer Gberprift, sollte auch seine eigene Prozessqualitat dar-
legen kénnen.

Auf dem Weg zur Zertifizierung anderte sich in vielen Punkten das eigene
Selbstverstandnis der Mitarbeiter, und dies trug insgesamt zu einer veranderten

Unternehmenskultur bei.

3.1 Notwendigkeit fiir ein standardisiertes Bewertungssystem

Die gutachterlichen Bewertungen der Unterlagen und Einstufungen der Uber-
prifungen seitens der ASt. W-L (R8V) beruhten friiher auf einigen wenigen,
hauptsachlich im untergesetzlichen Regelwerk enthaltenen, ,harten“ Fakten
(z. B. Benutzung von falschen Film-Foliensystemen mit bestimmten Empfind-
lichkeitsklassen fur Réntgenuntersuchungen am Kdérperstamm oder bei Kindern
bis zu 12 Jahren) und auf einer Vielzahl von ,weichen®, nicht normativer und
schlecht definierbarer Annahmen, die auch von der persénlichen Einschatzung
der einzelnen Gutachter beeinflusst waren. Wie aus den Publikationen (z. B.
Vorstandsberichte der AKWL) der ASt. zu entnehmen ist, waren allerdings gré-
Bere Schwankungen in den Prifungsergebnissen (siehe Abbildung 11 und
Abbildung 12) und deren Bewertungen, zumindest im Jahresdurchschnitt, nicht
zu erkennen. Dieser Umstand mag auch dadurch begriindet sein, dass Uber
langere Zeit alle Uberpriifungen der ASt. durch denselben Radiologen durch-
gefuhrt worden sind.

Eine Schulung mit anschlieBender entsprechender Umstellung der Arbeitsweise
im Sinne der DIN ISO EN 9001 macht es mit der Zeit zunehmend schwieriger,
ausschlieBlich die ,freie“ Gutachtertatigkeit zu akzeptieren. Die ASt. W-L muss
ihre Entscheidungen Uberprifbar und nachvollziehbar treffen.

Die ASt.en arbeiten im Rahmen der Auftragsverwaltung zur Erfiilllung nach
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Weisung. Trotz einheitlicher Vorgaben werden Regeln fir die Prifung und Be-
urteilung selbst innerhalb desselben Bundeslandes oder in Abhangigkeit vom
organisatorischen Trager unterschiedlich ausgelegt. Der Zentrale Erfahrungs-
austausch der Arztlichen Stellen (ZAS) wurde u. a. dafiir geschaffen, damit die
Uberpriifungen bundesweit méglichst im Ergebnis vergleichbar durchgefiihrt
werden. Es ist nicht im Sinne eines bundesweit einheitlich durchzufihrenden
Rechtssystems, dass derselbe Fehler bei unterschiedlichen Betreibern zu
unterschiedlichen Folgen fiihrt, nur weil eine andere ASt. zustindig ist.

De facto ist die Priifpraxis der einzelnen ASt.en im Bundesgebiet teils recht un-
terschiedlich. Selbst in den Prifpunkten, in denen man sich einig ist, kbnnen die
aus den Prifergebnissen sich ergebenden Konsequenzen voneinander abwei-
chen. Es ist schwierig, die einzelnen Uberpriifungen durch verschiedene ASt.en
SO zu gestalten, dass sie bezlglich der Kriterien und Konsequenzen miteinan-

der zu vergleichen sind.

Um ein diesbeziiglich einheitliches Bewertungssystem bundesweit einfihren zu
kénnen, sollte sich dieses, mindestens bei einer ASt., (iber einen langeren Zeit-
raum bewdahrt haben. Der ZAS besitzt nicht die Rechtsbefugnis, die einzelnen
ASt.en in einer bestimmten Art und Weise zur Durchfilhrung ihrer Priifungen
und zu entsprechenden Folgerungen daraus anzuweisen. Die einzelnen ASt.en
sind fachlich nur gegentber den jeweils flr sie zustadndigen Landesministerien
weisungsgebunden. Also kann der ZAS nur durch Argumente iiberzeugen. Die
ASt. W-L ist die erste ASt., die ein derartiges Bewertungssystem eingefiihrt,
ausfihrlich erprobt und im Rahmen des ZAS vorgestellt hat.

3.2 Anforderungen an ein standardisiertes Bewertungssystem

Die Anforderungen der ASt. W-L an ein standardisiertes Bewertungssystem

sind vielfaltig:

¢ Nachvollziehbarkeit fiir Behérden und Betreiber
Nach Einschaltung der zustandigen Aufsichtsbehérde hatten deren Mit-
arbeiter haufig die Schwierigkeit, zu erkennen, zu welchem Punkt des
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Uberpriifungsberichts fiir sie Handlungsbedarf besteht. Auch die Adres-
saten der Uberpriifungsberichte hatten Probleme, die Gewichtung der
Mangel zu bewerten.

Folgerung: Es kann vorkommen, dass weniger relevante Aspekte Uber-
bewertet und wesentliche Gesichtspunkte mit zu geringem Nachdruck

verfolgt werden.

Unterscheidung zwischen Mangel und Hinweis

Die ASt. W-L (R8V) arbeitet nahezu seit Beginn ihrer Tatigkeit vor-
wiegend mit Textbausteinen. Inzwischen betrédgt deren Anteil mehr als
95% des Textes in einem Uberpriifungsbericht. Daher war es relativ ein-
fach, eine annahernd vollstdndige Auflistung von Méangeln und Hin-
weisen durch die ASt. W-L zu erstellen. Schon seit etlichen Jahren hat
die ASt. W-L (R&V) die Unterscheidung zwischen ,Mangel“ und ,Hinweis*

sichtbar in jedem Uberpriifungsbericht durch entsprechende Markierun-

gen:
- Vfir Mangel bei der Konstanzpriifung der Filmverarbeitung
-2 fir Mangel bei der Konstanzpriifung des Ré&ntgengerites
- ¥ fiir Mangel bei den Réntgenuntersuchungen

eingefihrt.

Far Hinweise im wahren Sinn des Wortes sind Markierungen nicht not-
wendig, da sie rechnerisch und inhaltlich keine Auswirkungen auf die
Gesamteinstufung haben.

Priferunabhangigkeit des Prifergebnisses und seiner Bewertung
Prafkriterien missen so vorgegeben werden, dass unterschiedliche Pri-
fer derselben oder vergleichbarer Unterlagen weitgehend zu
vergleichbaren Ergebnissen kommen.

Einheitliches Bewertungssystem

Diese Forderung soll die 0. g. Priferunabhangigkeit férdern und ist hilf-
reich fir die Akzeptanz des Bewertungssystems durch andere ASt.en.
Erst dann wére erstmals eine Vergleichbarkeit der Uberpriifungsergeb-

nisse zwischen verschiedenen ASt.en méglich.
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Folgen aus vielen nicht relevanten Fehlern fiir den Betreiber
Mangel, die weder strahlenhygienisch noch medizinisch (z. B. nicht aus-
reichende Fixierung einzelner Réntgenaufnahmen) flr Patienten einen
Schaden verursachen kénnen, sollen nicht nur aufgrund der Tatsache,
dass sie in groBer Zahl auftreten, zu ernsthaften Konsequenzen fir den

Betreiber flihren (im Extremfall zur Stilllegung des Rdntgengerétes).

Folgen aus wenigen, den Patienten gefahrdenden, Fehlern fiir den
Betreiber

Die Tatsache, dass neben einem bzw. wenigen den Patienten ge-
fahrdenden Fehlern keine weiteren Fehler vorliegen, darf nicht zu einer

Nivellierung des Prifergebnisses fuhren.

Beispiel 1: Wenn Kinder (bis zu einem Alter von 12 Jahren) am Korper-
stamm mit einem Film-Foliensystem unterhalb der Empfindlichkeits-
klasse von SC = 400 (z. B. SC = 200 und geringer) untersucht werden,
ist dieses fiir die (negative) Bewertung der Uberpriifung selbst dann
mafgeblich, wenn ansonsten alle anderen Prifpositionen in Ordnung

sein sollten.

Beispiel 2: Wenn bei den freiwillig ausgesuchten Untersuchungsunter-
lagen eines Betreibers nur ein Vorgang gefunden wird, der erkennen
lasst, dass ein falscher Befund vorliegt, der fir den Patienten erhebliche
Folgen haben kdnnte (z. B. Ubersehener Lungentumor auf einer BWS-
Aufnahme), ware das ein Anlass fir eine Negativ-Beurteilung seitens der
ASt.

Einfluss der Gewichtung eines Fehlers auf die Bewertung
Beispiele:

a) Die Einstelltechnik kann bei der Rontgenaufnahme des Knies richtig,
nicht ganz korrekt oder falsch bzw. unbrauchbar sein. Diese
graduellen Unterschiede missen mit in die Bewertung einflieBen.

b) Es ist ein qualitativer Unterschied, ob der Kérperstamm oder die Ex-

tremitéten jeweils mit einem falschen Film-Foliensystem untersucht
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werden.

Eine weitere Unterscheidung ist erforderlich, ob eine Réntgenunter-
suchung an einem Kind oder an einem Erwachsenen erfolgt (siehe
auch Abbildung 7).

Keine Priufungsverscharfung

Jedes Prif- bzw. Messsystem muss im Hinblick auf seine Mess- und Er-
gebniseigenschaften (Nullpunkt, Skalierung, Grenzbereiche) Uberprift
und eingestellt werden. Die Priifungsmodalititen der ASt. W-L sind in
ihrer Art und Weise sowie bezlglich der daraus resultierenden Ergeb-
nisse anerkannt und entsprechen den vielfaltigen Vorgaben. Aus Sicht
der ASt. W-L (RdV) gibt es also keinen Grund, nur aufgrund der Ein-
fihrung von feineren Spezifikationen des bisherigen Prifsystems vom

etablierten Prifniveau abzuweichen.

Flexibles standardisiertes Bewertungssystem

Ein standardisiertes Bewertungssystem soll méglichst so flexibel sein,
dass es sich an Anderungen (z. B. im untergesetzlichen QS-Regelwerk)
und nicht vermeidbare Unterschiede zwischen den ASt.en problemlos
anpassen kann — z. B. ist die Anzahl der einzureichenden Rdntgenunter-
suchungen/Uberpriifungen  aufgrund  der  unterschiedlichen  An-
forderungsmodalitdten schon allein in Westfalen-Lippe zwischen der
Uberpriifung der nach §17a RV und der fiir die KVWL durchgefiihrten
Uberpriifungen nach §§136 ff SGB V erheblich unterschiedlich.
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3.3 Darstellung der zwei sich erganzenden Bewertungssystematiken
(Punktesystem, Ausschlusskriterien)

In dieser Arbeit wird das standardisierte Bewertungssystem exemplarisch am
Beispiel der Réntgenuntersuchungen dargestellt und analysiert. Aus Sicht der
ASt. W-L (RaV) ist dieses der schwierigste und umfangreichste Teil im Uber-
prifungsprogramm der ASt.en. Es beinhaltet das gréBte Konfliktpotenzial mit
den Betreibern.

3.3.1 Punktesystem:

Als Vorarbeit zur Erstellung dieses Systems wurden alle Textbausteine (An-
merkungen in den Uberprifungsberichten) jeweils in die Gruppe ,Hinweis“ und
,Mangel“ eingeteilt. Aufgrund der langjahrigen Erfahrung mit den oben be-
schriebenen Markierungen (*" bis *¥) im Uberpriifungsbericht und den friher in
der ASt. W-L (RdV) gefilhrten Diskussionen kann diese Einteilung in der
ASt. W-L (R8V) als akzeptiert angesehen werden.

Alle Textbausteine, die der Gruppe ,Mangel“ zugeordnet waren, wurden nun

darauf hin untersucht, ob

e der Mangel mit einem einfachen ,vorhanden® oder ,nicht vorhanden* also

Uber eine ,ja/nein-Entscheidung“ zu beschreiben ist
oder ob

e der Mangel betreiberbedingt, und zwar bei sonst vergleichbaren
technischen Voraussetzungen, in unterschiedlicher Auspragung auf-
treten kann. Ein Beispiel hierflr wéare die schon geschilderte unterschied-
lich vorgenommene Einstelltechnik bei der Rontgenaufnahme des Knies.

Alle Mangel der Kategorie ,ja/nein-Entscheidung“ wurden bezlglich ihrer Be-
deutung im Hinblick auf ihre strahlenhygienischen und/oder medizinischen Ge-
sichtspunkte grundsatzlich bewertet und als Folge davon mit einem festen
Mangelpunktwert belegt. Ein bestimmter Fehler kann jedoch bei unterschied-
lichen Szenarien (z. B. siehe Abbildung 7) unterschiedlich bewertet werden,



-927-

sodass daflr entsprechend differenzierte Mangelpunktwerte vergeben werden.
Die Héhe der Mangelpunktwerte und damit die Bedeutung des Mangels wurde

innerhalb der ASt. W-L (R8V) einvernehmlich festgesetzt.

erwachsene Patienten padiatrische Patienten
S¢ Kérperstamm | Extremitaten | Kérperstamm | Extremitaten
200 10 0 20 0
100 20 5 40 10

Abbildung 7: Anzahl der Maluspunkte bei der Verwendung eines
Film-/ Foliensystems der Empfindlichkeitsklasse kleiner
als SC =400

Alle Mangel, fir die es keine binare Entscheidung geben kann, kdnnen jeweils
die Punkte 0 bis 3 annehmen.

0 steht fur eine Situation, die gerade noch akzeptabel ist.
Im Rahmen ihrer Beratungspflicht weist die ASt. den Betreiber darauf
hin, dass das Ergebnis in diesem Punkt als grenzwertig angesehen wird
und er durch gezielte MaBnahmen sein radiologisches Qualitatsniveau
weiter verbessern kann. Dieser Umstand bewirkt jedoch keine Méangel-

einstufung.
1 steht fir einen Mangel mit geringer Auswirkung.
2 steht far einen Mangel mit einer mittleren Auswirkung.

3 steht fir einen Mangel mit erheblicher Auswirkung.

3.3.2 Ausschlusskriterien

Ausschlusskriterien sind Mangel, die unabh&angig vom Punktesystem zwingend
e die Eingruppierung nach <02> bzw.<03> erfordern
und/oder

e eine maximale Anzahl von Monaten bei der Wiedervorlagezeit
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bedingen.

Die Festlegung der Ausschlusskriterien und deren Folgen wurden innerhalb der
ASt. W-L (R&V) einvernehmlich festgelegt.

Der Begriff ,,Ausschlusskriterien soll anhand zweier Beispiele naher erlautert

werden:

3.3.3

Wer bei der Konstanzprifung des Rdntgengerates zwei Prifkdrperauf-
nahmen zum selben Zeitpunkt erstellt und eine davon einem anderen
Monat zuordnet (Datum auf der Aufnahme), erhalt bei der Einstufung der
Konstanzprifung des Réntgengerates hdchstens eine <01> und muss
nach maximal 12 Monaten erneut Unterlagen einreichen. Eine Ab-
senkung aufgrund des Punktesystems auf <02> oder <03> sowie eine
Reduzierung der Wiedervorlagezeit auf 6 Monate ist méglich.

Sollte dieses jedoch mehr als zwei Prufkérperaufnahmen betreffen,
erfolgt die Einstufung direkt auf <02> und auf 6 Monate Wiedervorlage-

zeit.

Wer regelméaBig Rdntgenuntersuchungen am Kdorperstamm mit einem
Film-Foliensystem der Empfindlichkeitsklasse SC = 200 bzw. 100 durch-
fuhrt, wird bei der Einstufung der Réntgenuntersuchungen eine <02>
bzw. <03> und 6 Monate Wiedervorlagezeit erhalten.

Bei der Verwendung eines Film-Foliensystems mit einer Empfindlich-
keitsklasse SC = 100 am Kdérperstamm bei Patienten bis zu einem Alter
von 12 Jahren ist in Anbetracht der dadurch verursachten relativ hohen
Dosis (etwa Faktor 4 im Vergleich zu SC = 400) und des besonders
strahlensensiblen Patientenguts zu erwagen, ob eine unmittelbare Ein-

schaltung der zustandigen Aufsichtsbehdrde notwendig erscheint.

Durchfiihrung der Bewertung am Beispiel der Uberpriifungen nach
KV-Recht (Patientenuntersuchungen)

Es wurde bei der Konsentierung der Mangelpunkte darauf geachtet, dass hier

keine Unterschiede zwischen Uberpriifungen nach R&V und SGBV vor-

kommen. Die Administration der KVWL weigerte sich lediglich, den Tatbestand,

dass Untersuchungen ohne nachvollziehbare Rechtfertigende Indikation (RI)
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durchgefihrt wurden, als Mangel anzuerkennen.

Im Rahmen der Uberpriifungen fiir die KVWL werden von den Vertragsarzten
10 Réntgenuntersuchungen eingereicht, entsprechend des tatsachlich mit der
KV abgerechneten radiologischen Leistungsspektrums. Der Vertragsarzt wahlt
die einzureichenden Untersuchungen selbst aus. Relativ haufig kommt es vor,
dass die Vertragsarzte mehr als diese 10 Untersuchungen einreichen. Fir die
Uberpriffung in der ASt. W-L (R6V) werden immer alle eingereichten Unter-
suchungen mit in die Beurteilung einbezogen. Fir jede Untersuchung werden
10 Punkte gutgeschrieben, sodass bei 10 eingereichten Untersuchungen 100
Punkte als Basis zur Verfliigung stehen (,Basispunkte). Bei der Beurteilung der
einzelnen Untersuchungen werden pro Mangel die festgelegten Mangelpunkte
zugeordnet (siehe Abschnitt 3.3 und Abbildung 8). Fir die Gesamtbeurteilung
ist das prozentuale Verhaltnis der Zahl der Mangelpunkte zu den Basispunkten
ausschlaggebend.
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Arzt: Dr. med. Helmut Mustermann;
Miinster

KV-Nummer:19-07001
letztes Ergebnis: Stufe |
Fach-#:K-47

Aufnahmeserien gesamt:12

Pat.-Name / Organ / Dat.

Mangel: _ [Hinweise: |Pt.

Barbara Meier, geb. 16.12.1963/
Finger 2 EB (23.09.2006)

R625a ‘ 1

R516 1

Claudia Schmidt, geb. 10.10.1969/
Halswirbelsdule 2 EB (19.10.2006)

w1162 2

Ro8

Monika Miller, geb. 17.09.1957 |
Kniegelenk 2 EB (14.10.2006)

knap 1
knstl ' 1
R625a

Reiner Ludenscheid, geb..01 .01.1944
Schulter 2 EB (22.09.2006)

{R63

| R&9

Ro1a
Emanuel Sieger, geb. 23.10.1971
Magen (02.09.2006)
Ma151 2
Ma152 2
Ma153 _ 1
Ma155 1

R&10

R69 §

Version 1.0 - 28.04.2005 Nm

Pat.-Name / Organ / Dat.

Mangel:

’ Hinweise:

Ulrike Sauer, geb. 14.01.1945
Rippen 2 EB (02.10.2006)

R&11

12/120—-10%

Vorschlag: Stufe Il

Abbildung 8: Beispiel fiir eine Bewertung nach SGB V
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Beispiel: Fir 12 eingereichte Untersuchungen werden 120 Basispunkte gut-

geschrieben. Es wurden Mangel gefunden, die zusammen mit 12 Mangel-

punkten belegt wurden. Fir die Gesamtbeurteilung ist dann der Wert 10%

mafBgebend.

Da die ASt. vereinbart hat, dass die dargestellten Grenzwerte gelten, wére in

diesem Fall die Stufe Il festzusetzen. Sollte ein Ausschlusskriterium vorliegen,

das eine Einstufung nach Stufe Il oder IV vorsieht, werden diese Stufen auf

jeden Fall festgelegt und zwar unabhangig von den Betrachtungen nach dem

Punktesystem.

von ASt. festgelegt

von KVWL vorgegeben

Prozentualer Anteil| Entspricht der |Qualitatsstufe | Folgen
der Mangelpunkte | Bewertung nach
an den Basis- R6V
punkten
<= 5% (AS’[.) 0 Stufe | Wiedervorlage nicht vor 3 Jahren
<00> AN-
0% (KV) (ohne Man
gel)
<=20 % <01> Stufe Il Wiedervorlage nicht vor 3 Jahren
Wiedervorlage nach ca. 9 Mona-
Stufe Il fon,
(1.Mal)
o, o,
>20 % und <50 % <02> 2. malin Durchfiihrung eines Kolloquiums
Folge Stufe
11l (2.Mal)
unmittelbar ,Erweiterte Stich-
>=50 % <03> Stufe IV probe®, bei Bestatigung der Stufe

IV Entzug der Abrechnungs-
genehmigung, sonst wie oben

Abbildung 9: Vergleich der von der KVWL vorgegebenen Qualitatsstufen mit dem
Bewertungssystem der ASt. W-L
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4 Ergebnis

Da die ASt. W-L seit ihrem Bestehen EDV-gestiitzt arbeitet und die Begriffe zur
Beschreibung der gewonnenen Ergebnisse Uber die Jahre nicht geandert
wurden, ist eine Auswertung Uber einen Zeitraum von 19 Jahren méglich, auch
wenn wahrend der ersten beiden Jahre die Fallzahlen noch sehr gering waren.
Eine Qualitatsniveauverbesserung kann durch die Tatigkeit der ASt.en rein
qualitativ eindeutig nachgewiesen werden. Wie hoch allerdings der Anteil der
ASt.en an dem Gesamtbemiihen um eine Steigerung des Qualititsniveaus in
der Radiologie zu beziffern ist, wird man nicht eindeutig beschreiben kénnen.

Zu beachten ist, dass die Anforderungen an das Qualitatsniveau der zu er-
bringenden radiologischen Leistungen im Laufe der Jahre sowohl auf gerate-
technischer als auch auf medizinisch-radiologischer Ebene stark erhéht und
erheblich spezifiziert worden sind. Dieser Trend (z. B. in Bezug auf Einstell-
technik und Indikation) ist seitens der ASt.en in zunehmendem MaBe registriert
und umgesetzt worden (siehe hierzu auch Abbildung 3 und Abbildung 13).

4.1 Ergebnisse auf der Grundlage eines standardisierten Beurteilungs-
systems

In den Jahren 2005 bis 2007 wurden insgesamt 1310 Uberpriifungen nach
SGB V-Recht durch die ASt. W-L fiir die KVWL anhand des beschriebenen
Punktesystems und der in Abbildung 5 dargestellten Bedingungen durchgefihrt.
Abbildung 10 stellt die Haufigkeitsverteilung des prozentualen
Maluspunktanteils (beschrieben unter 3.3.3) dar, wobei die erreichten Werte auf
ganze Punkte aufgerundet wurden. Die Einstufung erfolgte nach den von der
KBV vergebenen und von der ASt. W-L weiterentwickelten Kriterien, aufgelistet
in Abbildung 9. Bezogen auf die Gesamtzahl von 1310 Uberpriifungen, wurden
321 (24,5%) als Stufe |, 943 (72%) als Stufe Il, 41 (3,1%) als Stufe Il und 5
(0,4%) als Stufe IV bewertet.
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Uberpriifungsergebnisse SGB V
(2005 bis 2007)
Stufe |

N
300
250
200
150
100 | |

| liln
B

O © ¥ d P ® PR P> P

Stufe |l Stufe Il Stufe IV

Haufigkeit

Uberpriifungsergebnis in % Maluspunkte

Abbildung 10: prozentuale Verteilung der Uberpriifungsergebnisse nach
SGB V-Recht (2005 - 2007)

4.2 Querschnittsbetrachtung

Uberpriifungen der ASt. W-L werden mit der Festsetzung der jeweiligen WVZ
(verkdrzt, regular, verlangert) abgeschlossen. In der Abbildung 11 werden far
alle Uberpriifungen der ASt. W-L das prozentuale Verhaltnis der drei Wieder-
vorlageklassen (verkdrzt, regulér, verlangert) zu einander im Verlauf von 1990
bis 2008 pro Jahr dargestellt.
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prozentualer Anteil der festgesetzten Wiedervorlagezeiten
(WV2)

90%
80% —— :
70%1 i
60% 11— —HHH
50% 111 ——H
40%1 1 HHH T
30% 1111 T

it Hifhdtot it sl

920 92 94 96 % OO0 02 04 06 O8

Everkirzte WVZ [Cregulare WVZ [verlangerte WVZ

Abbildung 11: prozentualer Anteil der durch die ASt. W-L (RdV) festgelegten
verkdrzten, regularen und verlangerten Wiedervorlagezeiten
(1990 — 2008)

In Abbildung 12 werden die mittleren Maluspunktwerte der Teilprifungen (Kon-
stanzprifung Filmverarbeitung, Konstanzprifung Réntgengerate, Réntgenun-
tersuchungen vom Menschen) pro Jahr im Verlauf von 1990 bis 2008
dargestellt. Wie in Kapittel 2.2.2.2 Seite 11 gezeigt, wird das Uber-
priufungsergebnis jeder Teilprifung in die Ergebnisklassen ,,00“ bis ,03“ ein-
geordnet. Fir die Berechnung des mittleren Maluspunktwertes wurden den Er-
gebnisklassen ,00“ bis ,,03“ die Maluspunkte 0 bis 3 zugeordnet. Die Summen
aller Maluspunkte der jeweiligen Teilprifungen eines Jahres wurden addiert und
durch die Anzahl der jeweiligen Teilprifungen dividiert.

Beispiel: Im Jahr x filhrte die ASt. W-L 1.000 Uberpriifungen der Teilpriifung
~=Konstanzprifung Filmverarbeitung“ durch. Davon wurden 150 in die Ergebnis-
klasse ,00% 750 in die Ergebnisklasse ,01¢ 75 in die Ergebnisklasse ,02“ und
25 in die Ergebnisklasse ,03“ eingestuft. Die Rechnung lautet

[((150-0)+(750-1)+(75-2)+(25-3)) / 1000 = 0,975] Mittlerer Maluspunktwert fur

die Teilprifung ,Konstanzprifung Filmverarbeitung® fir das Jahr x.
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I:I Pilotphase mit geringen Fallzahlen - siehe Abbildung 3

Abbildung 12: Mittlerer Maluspunktwert pro Uberpriifungen durch die ASt. W-L
(R6V) 1990 — 2008 fir die drei Teilprifungen (Konstanzprifung
Filmverarbeitung, Konstanzprifung Ro&ntgengerat, Roéntgen-
untersuchungen vom Menschen)
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5 Diskussion:

QualitatssicherungsmaBnahmen in der Radiologie kosten Geld (Zeit, Personal,
Messtechnik, etc.) und missen sich daher im ékonomischen Sinne an den er-
zielten, positiven Resultaten messen lassen. Im Kapitel 4 wurden die Resultate
der Uberpriifungen durch die ASt. W-L dargestellt und statistisch ausgewertet.
Die vorliegende Arbeit soll eine fiir die Arbeit der ASt.en wichtige Frage be-
antworten: Lassen die hier untersuchten und ausgewerteten Daten den Rick-
schluss zu, dass sich das Qualitatsniveau der radiologischen Leistungen im
Laufe des Beobachtungszeitraums verbessert hat?

5.1 Grundsitzliche Vorgehensweisen der ASt. W-L

Im Bundesgebiet gibt es unterschiedliche Vorgehensweisen der ASt.en im Hin-
blick darauf, wie von ihnen radiologische Einrichtungen insgesamt oder pro
Rdéntgengerat (pro Réhre oder pro Generator) tUberprift werden.

Bei der Uberpriifung einer vollstdndigen radiologischen Abteilung kann das voll-
stéandige durch diese Abteilung erbrachte radiologische Qualitatsniveau im Zu-
sammenhang mit allen dort betriebenen Modalitdten eingeschatzt werden.
Diese Vorgehensweise ermdglicht zwar eine umfassende Beurteilung und Be-
ratung des Betreibers durch ASt.en, hat jedoch zur Folge, dass daraus ver-
haltnismaBig lange Zeitraume (2 bis 3 Jahre) resultieren, in denen es zu keinem
Kontakt zwischen Betreiber und ASt. kommt. AuBerdem ist der Aufwand seitens
des Betreibers fiir die Vorbereitungen dieser Uberpriifungen sehr hoch, da fiir
alle Gerate gleichzeitig die entsprechenden Unterlagen bereitgestellt werden

mussen.

Werden nur pro Réntgengerat (bzw. pro Strahler oder pro Generator) Unter-
lagen angefordert, verringert sich der Aufwand fir die Vorbereitung der
jeweiligen Uberprifungen. Unter der Annahme, dass die Anzahl der tatsachlich
betriebenen Réntgengerate im Wesentlichen mit der Anzahl der durchgefihrten

Untersuchungen korreliert, wurde fiir die ASt. W-L festgelegt, jeweils eine
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Uberpriiffung pro Réntgengerét (Strahler) durchzufilhren. Die ASt. versucht auf
diese Weise, besser im Bewusstsein der radiologisch tatigen Arzte und deren
Assistenzpersonal prasent zu sein. Die ASt. kann so zeitnah beraten und auf

Neuerungen hinweisen.

Aus der Sicht der ,Kunden“ der ASt.en gibt es keine einheitliche Meinung,
welche Vorgehensweise bevorzugt wird. Die Mehrzahl der ASt.en fordert Unter-

lagen zur Uberpriifung pro Réntgengerat an.

Bei QualitatssicherungsmaBnahmen, z. B. in der Industrie, werden Stichproben
nach einem vorgegebenen Schema gezogen. Hier geht man davon aus, dass
alle Produkte mit einem vorgegebenen, konstant zu haltenden Qualitats-
standard hergestellt werden kénnen. Dieses kann bei radiologischen Unter-
suchungen nicht vorausgesetzt werden, was z. B. durch die unterschiedliche
Konstitution der zu untersuchenden Patienten (z. B. Anatomie, koérperliche
Fitness des Patienten, unterschiedliche Kooperationsfahigkeit der Patienten,

etc.) zu begrinden ist.

Werden durch die ASt.en radiologische Untersuchungen z.B. anhand des
Rdéntgentagebuches gezielt angefordert, muss oft eine Vielzahl von Erklarungen
fir das Auftreten von Méangeln bei Réntgenuntersuchungen akzeptiert werden.
Bei dieser Vorgehensweise kann durchaus von einer Qualitatskontrolle ge-
sprochen werden, bei der tatsachliche Qualitdt der radiologischen Leistung
Uberprift wird. Ob es sich bei der Stichprobe dieser Art tatsachlich um eine
valide Stichprobe handelt, misste in jedem Einzelfall Gberprtft werden.

Werden seitens der ASt.en pro regelmaBig untersuchtem Organ vom Betreiber
freiwillig ausgesuchte radiologische Untersuchungen aus definierten und an-
gemessenen Zeitrdumen angefordert, geht man bei der ASt. W-L davon aus,
dass ihr in der Regel die ,besten durchgeflihrten Untersuchungen vorgelegt
werden. Die scheinbare GroBzlgigkeit bei dieser Prifungsmodalitat ist bei
naherem Hinsehen eine Prifungsverscharfung, da keine ,Entschuldigungs-
grinde” akzeptiert werden miissen. Die ASt. Gberprift auf diese Art und Weise
das Kénnen und die fachliche Qualifikation des radiologisch tatigen Arztes und
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ggf. seines Assistenzpersonals. Die so durchgefilhrte Uberpriifung entspricht
damit einer Art Zertifizierung.

Bei Uberpriifungen durch die ASt. W-L wurde schon immer dem Betreiber er-
laubt, Untersuchungen seiner Wahl vorzulegen. Zu Beginn der Kooperation mit
der KVWL wurden bei Anforderungen nach SGB V die einzureichenden Unter-
suchungen pro Vertragsarzt von der KVWL bestimmt. Bei den ersten 500 Paral-
leliberprifungen, bei denen gleichzeitig Unterlagen nach R&V und SGB YV
einzureichen waren, wurden die Ergebnisse miteinander verglichen. Der Ver-
gleich basierte auf der in Abbildung 9 dargestellten Systematik. Bis auf 22 von
500 Parallelprifungen gab es keinen Unterschied in dem Qualitatsniveau bei
den nach R&V und SGB V einzureichenden Unterlagen. Die Unterlagen nach
R6V stammen jeweils aus den letzten 4 Monaten vor der Anforderung, dagegen
die nach SGB V aus abrechnungstechnischen Griinden aus der Zeit von mehr
als 6 Monaten vor der Anforderung. Bei 21 von den 22 Parallelprifungen hatte
die ASt. W-L bei einer Uberpriifung 6 Monate vor der in Rede stehenden An-
forderung eine Uberpriifung durchgefilhrt und Verbesserungsvorschlage ge-
macht. Von den 500 Parallellberpruften wurden nur in einem einzigen Fall einer
Uberpriifung nach RV Untersuchungen besserer Qualitat vorgelegt als bei der
Uberpriifung nach SGB V. Dieses eindeutige Ergebnis hat den erheblichen
personellen und damit finanziellen Aufwand (die Prifgebihren in W-L missten
um etwa 10 — 20% erhéht werden) flr das dezidierte Anfordern von Rdntgen-
untersuchungen nicht gerechtfertigt. Fir das generelle Bewertungssystem ist
die Entscheidung, ob gezielt Réntgenuntersuchungen nach Rdntgentagebuch
angefordert werden oder die Auswahl dem Betreiber Uberlassen wird, nur in
sofern von Bedeutung, als dass die Grenzwerte der einzelnen Méangelklassen
entsprechend angepasst werden missen.

Die RL ,Arztliche und Zahnarztliche Stellen* schreibt indirekt vor, dass von
jedem regelmaBig untersuchten Organgebiet bzw. jeder diesbezliglichen Unter-
suchungsart die entsprechenden Unterlagen von jeweils 10 Untersuchungen
der ASt. zur Uberpriifung vorgelegt werden miissen. Dieses ergibt sich aus der
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Anweisung, dass die Uberpriifung der DRW anhand des Mittelwertes von min-
destens 10 Untersuchungen durchzuflhren ist.

Wenn die Anforderungsmodalitaten tatsachlich wie oben angegeben ge-
handhabt wirden, dann muisste z. B. ein orthopadisch oder chirurgisch tatiger
Arzt etwa 170 bis 220 Untersuchungsunterlagen bei einer Anforderung durch
die ASt. einreichen. Aus Sicht der ASt. W-L wére dieser Aufwand nicht mehr

verhaltnismaBig.

Die ASt. W-L hélt es aufgrund ihrer Erfahrung fir ausreichend, wenn jeweils fir
4 Untersuchungen von jedem regelmaBig untersuchten Organ bzw. jeder dies-
beziglichen Untersuchungsart nur die Bilddokumentation und die Dosiswerte
sowie fur weitere 6 Untersuchungen nur die Dosiswerte vorgelegt werden.
Dieses Vorgehen scheint insofern zulassig zu sein, da davon auszugehen ist,
dass ohnehin nur die besten Untersuchungen vorgelegt werden. Eine Begut-
achtung weiterer Untersuchungen wiirde den Erkenntnisstand der ASt. nicht

gravierend andern.

Die in Abbildung 11 und Abbildung 12 dargestellten Ergebnisse belegen, dass
seit etwa 1999 die Verhaltnisse zwischen den verlangerten, regularen und ver-
kirzten Wiedervorlagezeiten im Wesentlichen unverandert geblieben sind. Es
fiel auf, dass besonders bei den mit verlangerter Wiedervorlagezeit ab-
geschlossenen Uberpriifungen das an sich verfiigbare Potenzial zur Ver-
besserung der Gesamtqualitat seitens der Betreiber kaum genutzt wurde.

In Anlehnung an die heutigen Marketinggepflogenheiten, erbrachte Leistungen
entsprechend werbewirksam zu prasentieren, wurde von den Betreibern ver-
starkt der Wunsch an die ASt. W-L herangetragen, ein Zertifikat ber die Giite
der angebotenen Qualitat auszustellen.

Der Vorstand der AKWL hat sich von der Vorstellung leiten lassen, dass die
Aussicht auf Erhalt eines Zertifikates aufseiten der Betreiber eine besondere
Aktivitat zur Verbesserung des Qualitatsniveaus hervorrufen wiirde. So hat sich
der Vorstand der AKWL in seiner Sitzung vom 5.3.2003 dazu entschlossen,
dass bei ausnehmend guten Prilfergebnissen die ASt. W-L ein entsprechendes
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Zertifikat ausfertigen kann.

Da fir Uberpriifungen von Durchleuchtungsgeriten ohne Aufnahme- und
Dokumentationsmdglichkeiten sowie von mobilen Rdntgengeraten und fir
Uberpriifungen ohne eingereichte Patientenuntersuchungen kein Zertifikat aus-
gestellt wird, bestand im Jahr 2007 nur fiir 1217 Uberpriifungen die Méglichkeit,
ein Zertifikat zu erhalten. Bei 278 (22,8%) Uberpriifungen wurde dieses un-
mittelbar ausgestellt, wahrend 347 (28,5%) Uberpriifungen aufgrund von er-
kannten schwerwiegenden Mangeln von der Zertifikatsvergabe ausgeschlossen
wurden. Dieses korreliert in der GréBenordnung mit den 20% verkirzter und
regularer Wiedervorlagezeit (siehe Abbildung 11). Beachtenswert ist jedoch,
dass sich in der Folge von 870 (48,6%) Uberpriifungen, die sich — nach von der
ASt. W-L vorgegebenen Nachbesserungen — fiir ein Zertifikat qualifiziert hatten,
nur bei 81 (9%) dieser 870 Uberpriifungen durch die Betreiber der Versuch

unternommen wurde, doch noch ein Zertifikat zu erlangen.

Der Anteil der primar erteilten Zertifikate liegt seit Beginn der Erteilung von
Zertifikaten konstant bei etwa 23%. Auch die Rate derer, die tatsachlich ver-
suchen, mit Nachbesserungen noch ein Zertifikat zu erhalten, verandert sich
praktisch nicht. Daraus muss geschlossen werden, dass sich die Attraktivitat
eines solchen Zertifikates z. Z. in Grenzen halt und kein besonders wirksames
Mittel ist, eine Verbesserung des Qualitdtsniveaus herbeizufihren. Dieses
wirde sich &ndern, wenn die ,Kunden®, also die Patienten und die Uberweiser,
verstarkt das Vorhandensein eines solchen Zertifikates einfordern wirden.

5.2 Hat sich das Qualitatsniveau diagnostisch-radiologischer Leistungen
in der Zeit von 1990 bis 2008 verandert?

Sinn und Zweck von QualitatssicherungsmaBnahmen ist es, eine kontinuierliche
Verbesserung des Qualitatsniveaus zu erreichen.

Ein Blick auf die Abbildung 11 erweckt zunachst den Anschein, dass im Verlauf
der letzten Jahre keine Verbesserungen des Qualitatsniveaus mehr erzielt wer-

den konnten, da das Verhdltnis von verlangerter, regularer und verklrzter



-41 -

Wiedervorlagezeit als stabil bezeichnet werden kann.

Die in Abbildung 12 dargestellten Ergebnisse bedirfen einer genaueren Be-

trachtung:

KP-Filmverarbeitung: Insbesondere die ersten 2 Jahre (1990/1) fallen in die
Zeit des Aufbaues der ASt.en und damit in den Bereich geringer Fallzahlen an
Uberpriifungen. Spater (ab 1995) ist ein deutlicher Abfall der durchschnittlichen
Maluspunktwerte zu beobachten, der fiir eine deutliche Steigerung der Qualitat
spricht. In den letzten 3 Jahren (2006 bis 2008) ist der durchschnittliche Malus-
punktwert jedoch wieder angestiegen. Muss das als ein Absinken des Quali-
tatsniveaus interpretiert werden? Die Anzahl der eingereichten QS-
Prufungsunterlagen zur KP-Filmverarbeitung ist deutlich ricklaufig. Dies liegt
einerseits an der verstarkten Nutzung nur einer Entwicklungsmaschine durch
mehrere Rontgengerate. Andererseits wird durch die beschleunigte Umstellung
auf digitale Bildempfanger die Filmentwicklung weniger bendtigt. Es ist nicht
von der Hand zu weisen, dass die Umstellung von ,analog® auf ,digital zu-
nachst einmal von denjenigen Betreibern vollzogen wurde, die schon immer
Wert auf ein optimiertes Qualitatsniveau gelegt haben, und die Vermutung liegt
nahe, dass dadurch eine gewisse ,Negativauswahl“ getroffen wird. Dieses
kénnte zur Folge haben, dass der relative Anteil derjenigen gréBer wird, die
wenig investieren, um ein angemessenes Qualitatsniveau zu erreichen bzw. es

zu erhalten.

KP-Rontgengerate: Das hbéhere Niveau der  durchschnittlichen
Maluspunktwerte im Vergleich zur KP-Filmverarbeitung ist dadurch zu erklaren,
dass bei der Uberpriifung der KP-Unterlagen der Réntgengeréte die Vielfalt der
mdglichen Fehler deutlich hdher ist. Interessant sind jedoch die plétzliche
Unterbrechung der positiven Entwicklung seit etwa 1996 im Jahr 2005 und der
dann wieder einsetzende Abwartstrend der Maluspunktwerte in den Jahren
2006 und 2007. Im Jahr 2005 wurden zunehmend Unterlagen Uber den Betrieb
digitaler Rdntgeneinrichtungen eingereicht. Viele Betreiber kamen mit dieser
Technik und den dazu gehdrigen Vorgaben noch nicht so gut zurecht. Dieses
anderte sich jedoch rasch, sodass 2007 schon fast wieder das positive Niveau
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von 2004 erreicht wurde.

Roéntgenuntersuchungen vom Menschen: Hier Ubertreffen die durchschnitt-
lichen Maluspunktwerte diejenigen der Uberpriifungen der KP-Filmverarbeitung
und KP-Rdntgengerate. Die eindeutige Erklarung lautet: Die Vielfalt der még-
lichen Fehler ist bei Réntgenuntersuchungen am Menschen am gréBten.

Der Anstieg der durchschnittlichen Maluspunkiwerte in den Jahren 2003 bis
2007, kénnte vermuten lassen, dass das Qualitatsniveau der Rdntgenunter-
suchungen in diesem Zeitraum deutlich abgenommen héatte. In der Zeit um das
Jahr 2000 kam die ASt. W-L zu der Uberzeugung, dass sich die Verhaltnisse
bei der KP der Filmverarbeitung und bei der KP der Réntgengerate im positiven
Sinn stabilisiert hatten. Dadurch wurden in zunehmendem MaBe Ressourcen
der ASt. W-L frei, die dann vermehrt auf die Begutachtung der Untersuchungen
vom Menschen konzentriert werden konnten. Zusatzlich mussten die ge-
stiegenen Anforderungen an die Einstelltechnik durch Veréffentlichung der
BIRADS-Kriterien und der im Jahr 2006 publizierten Orientierungshilfe flir radio-
logische und nuklearmedizinische Untersuchungen als ,Empfehlung der

Strahlenschutzkommission“('?)

bertcksichtigt werden. Durch die Bekannt-
machung der RL ,Arztliche und Zahnarztliche Stellen* wurden die ASt.en beaut-
tragt, auch den Befund zu COberprifen. Die oben angesprochene

,Orientierungshilfe” war hierfiir eine wertvolle Unterstiitzung.

In diesem Zusammenhang ist es wichtig festzustellen, dass eine Verschéarfung
der QS-Anforderungen seitens des Verordnungsgebers und ein konsequenter
Vollzug durch Aufsichtsbehérden und ASt.en das Qualititsniveau der radio-
logischen Leistungen deutlich gesteigert und insgesamt die Entwicklung in der
Réntgendiagnostik positiv beeinflusst haben.

Die Arbeit der ASt. W-L ist in der Zeit ihres Bestehens von unterschiedlichen
Einflissen gepragt worden. Neben den in Abbildung 3 aufgefihrten Einfluss-
faktoren muss die prinzipielle Vorgehensweise der ASt. W-L erwahnt werden,
die immer flr ein angemessenes, den Betreiber nicht Uberforderndes sondern

mitnehmendes, Vorgehen pladiert hat. Das bedeutet, dass die Betreiber auf neu
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zu beachtende Regelungen und Vorschriften zunachst nur hingewiesen wurden
und dass erst bei der darauf folgenden Prifung (also in der Regel erst 2 Jahre
nach Bekanntwerden der neuen Prifungsmodalitdten) mit Konsequenzen bei
deren Nichtbeachtung gerechnet werden musste.

In diesem Zusammenhang muss jedoch auch erwahnt werden, dass bei frih-
zeitigem Bekanntwerden von Anderungen bzw. neuen Vorgaben die ASt. W-L
ihre Kunden rechtzeitig informiert hat. So konnten sich engagierte Betreiber
rechtzeitig darauf einstellen und diese bei ihren regularen Investitionen bertck-

sichtigen.

An dieser Stelle der Diskussion soll ein theoretischer Ansatz vorgestellt werden,
mit dem es mdglich ist, die kontinuierliche Qualitatsverbesserung im Bereich

der Réntgendiagnostik qualitativ darzustellen.

In Abbildung 13 wird unter Beachtung der in Abbildung 3 aufgelisteten Einfluss-
faktoren versucht, die durch die Arbeit der ASt. W-L bedingte zeitliche Ent-
wicklung des ,gefihlten Qualitatsniveaus® in Diagrammform darzustellen. Das
heute aufgrund der vielfaltigen Vorgaben als ,ideal” definierte Qualitatsniveau
wird mit 100% festgesetzt. Eine solche Betrachtungsweise kann nicht mit
Zahlenwerten oder Messergebnissen verifiziert werden. Im angelséchsischen

Sprachraum wirde man hier von ,well educated guess” sprechen.
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Angenommene Entwicklung an das Qua__litétsniveau
eingereichter Unterlagen durch die ASt. W-L
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Pilotphase mit geringen Fallzahlen siehe Abbildung 3

Abbildung 13: zeitliche Entwicklung des ,gefuhlten® Qualitatsniveaus an die
von der ASt. W-L angeforderten Unterlagen unter Bertck-
sichtigung der in Abbildung 3 genannten Einflussfaktoren

Die in Abbildung 3 aufgefuhrten relativen (prozentualen) Einflussfaktoren sind
das Ergebnis eines Konsensusverfahrens unter Beteiligung der besonders
aktiven, langjahrigen ehrenamtlichen Mitarbeiter der ASt. W-L. Die Werte der
Einflussfaktoren flir die Zeitrdume zwischen den in der 1. Spalte der
Abbildung 3 genannten Jahre wurden linear interpoliert bzw. flr das derzeitige
Qualitatsniveau (2007) an die einzureichenden Unterlagen mit 95% festgelegt.

Die Aussage der Abbildung 13 kann auch folgendermafBen interpretiert werden:
Bildet man jeweils die Differenz zwischen dem ,idealen Qualitatsniveau*
(0100 %) und dem durch die Balkenhéhe reprasentierten ,gefihlten Qualitats-
niveau®, so erhalt man ein MaB fir den Qualitatsniveaumangel (,Malusqualitat;
siehe auch Abbildung 14).
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Angenommene Entwicklung des
Malusqualitatsniveaus in W-L
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Abbildung 14: ,Malusqualitatsniveau“: Darstellung der Differenz zwischen
100% und den in Abbildung 13 dargestellten Daten

Mit diesen Werten sind die mittleren Maluspunktwerte der Abbildung 12 zu kor-
rigieren (zu normieren), indem diese, jeweils bezogen auf die Abbildung 13, die
einzelnen Jahre, fir die KP-Filmverarbeitung, die KP-Réntgengerat und die
Rdéntgenuntersuchungen vom Menschen mit den Werten des Malusqualitatsni-

veaus multipliziert werden.

Beispiel KP-Filmverarbeitung - Jahr 1990
e mittlerer Maluspunktwert nach Abbildung 12: 0,5
e  Malusqualitédtsniveau nach Abbildung 13: 100% - 10% = 90%
e normierter Durchschnittsmaluswert: 0,5 - 90% = 45%

Die auf diese Art und Weise ermittelten normierten Durchschnittsmaluswerte
sind in Abbildung 15 dargestellt.
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Abbildung 15: Darstellung der auf 100% Qualitatsniveau normierten mittleren
Maluspunktwerte aus Abbildung 12 unter Beachtung der in Ab-
bildung 3 genannten Einflussfaktoren sowie des in Ab-
bildung 13 angenommenen Qualitatsniveaus an die von der
ASt. W-L angeforderten Unterlagen.

Um die in Abbildung 11 dargestellten prozentualen Anteile der verlangerten,
regularen und verkirzten Wiedervorlagezeit in eine gewichtete Form umzu-
setzen, wurde ein rein qualitativer Ansatz gewahlt, da eine Gewichtung nach
der Schwere der Fehler auf rechnerischer Basis praktisch nicht mdéglich ist.
Diesem Ansatz liegt folgender Gedankengang zugrunde: Betrachtet wird der in
NRW geltende maximale Wiedervorlagezeitraum von 2 Jahren. In diesem
kénnen theoretisch bei der verlangerten Wiedervorlagezeit eine (Zahlenwert: 1),
bei der regularen Wiedervorlagezeit zwei (Zahlenwert: 2) und der verkirzten
Wiedervorlagezeit vier (Zahlenwert: 4) Uberpriifungen durchgefiihrt werden. Es
wurden nun fur jedes Jahr die prozentualen Anteile der Wiedervorlagezeiten mit
den oben aufgefihrten Ziffern multipliziert. Die Summe dieser Multiplikationen
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wurde mit der Differenz zwischen 100% und dem in Abbildung 13 dargestellten
gefihltem  Qualitatsniveau  multipliziert  (,Malusqualitatsniveau”:  siehe
Abbildung 14).

Beispiel fir das Jahr 1990

Wiedervorlage- | prozentualer An- | Multi- Pro-
zeit teil plikator dukt
verklrzt 15 % 4 60
regular 10% 2 20
verlangert 75 % 1 75
Summe 155

155 - 90 (,Malusqualitatsniveau” aus Abbildung 14) = 13950
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Entwicklung des Qualitatsdefizitniveaus radiologischer
Leistungen in W-L
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Pilotphase mit geringen Fallzahlen siehe Abbildung 3

Abbildung 16: Darstellung der Entwicklung des Qualitatsdefizitniveaus radio-
logischer Leistungen in W-L (1990 — 2008) unter Beachtung der
in  Abbildung 3 genannten Einflussfaktoren sowie des in
Abbildung 13 angenommenen Niveaus an die von der ASt. W-L
angeforderten Unterlagen.

Bei Durchfihrung dieser Rechnung fir die Jahre 1990 bis 2008 erhélt man den
zeitlichen Verlauf fir ein MaB, welches das durchschnittliche Qualitatsniveau-
defizit beschreibt, das von der ASt. W-L bei den Betreibern von Réntgenein-

richtungen registriert worden ist (siehe Abbildung 16).

Der in Abbildung 16 dargestellte, im Laufe der Jahre abfallende, Verlauf des
durchschnittlichen Qualitatsdefizitniveaus ist Ausdruck und Ergebnis u.a. auch
der Arbeit der ASt. W-L. Man beachte, dass — ahnlich wie in der Abbildung 15
und Abbildung 14 — die mit der Zeit sich reduzierenden Balkenlangen (welchen

Parameter sie auch immer tatsachlich darstellen mégen) als Verringerung des
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Qualitatsniveaudefizits positiv zu beurteilen sind.

Die Kurvenverlaufe der Abbildung 15 bis Abbildung 14 erlauben die Fest-
stellung, dass das in Westfalen-Lippe erbrachte Qualitatsniveau radiologischer
Leistungen im Laufe der Jahre deutlich zugenommen hat. Dieses bestatigt das
subjektive Empfinden langjahrig tétiger Beobachter und Mitarbeiter der
ASt. W-L.

5.3 Was verdandert sich, wenn ein standardisiertes, vom Beurteiler un-
abhangiges, Bewertungssystem angewendet wird?

Die ASt. W-L fiihrte von 1997 bis 2007 als Auftragsleistung fiir die KVWL Uber-
prifungen nach SGB V durch. Bis zur Einfihrung des unter 3.3 auf Seite 26
beschriebenen Bewertungssystems wurden die Uberpriifungen zwar auf Fach-
arztstandard beurteilt. Es kam jedoch immer wieder zu divergierenden Be-
urteilungen identischer Sachverhalte, die im Wesentlichen durch persénliche
Auffassungen bezlglich des zu fordernden Qualitatsniveaus begriindet waren.
Auch die fachlich nicht eingebundenen administrativ Tatigen der KVWL konnten

die Bescheidvorschlage der ASt. W-L nicht immer angemessen nachvollziehen.

Die ASt. W-L ist Teil des Ressorts Qualitatssicherung, das seit 2005 nach
DIN EN ISO 9001:2000 zertifiziert ist. In den Uber Jahre laufenden Vor-
bereitungen wurde die Notwendigkeit deutlich, dass auch die gutachterlichen
Beurteilungen der ASt.en auf eine solide, jederzeit nachvollziehbare, trans-

parente Grundlage gestellt werden sollten.

Seit 2005 wurde das von der ASt. W-L entwickelte und zwischen den radio-
logisch Beteiligten konsentierte Beurteilungssystem konsequent fiir die Uber-
prifungen nach SGB V verwendet.

Seither

e spielen persdnliche Ansichten bei der Beurteilung der vorgelegten radio-

logischen Dokumentationen praktische keine Rolle mehr,

e Diskussionen, in welche Beurteilungsstufe das Ergebnis der Uber-



-50 -

prifungen einzuordnen ist, entfallen vollstandig.

Trotzdem werden alle Uberpriifungen, die im Bereich zwischen 18% und
22% (Ubergang von Stufe Il zu lll) oder im Bereich zwischen 48% und
52% (Ubergang von Stufe Il zu IV) liegen, also bei allen Ent-
scheidungen, die gravierende Folgen fir den Vertragsarzt haben, von
allen in der Sitzung der ASt. Anwesenden Mangel fiir Mangel durch-
gegangen. Dieses Verfahren ergab, dass es bei wenigen einzelnen
Méangelpunkten in der Mangelauspragung Unterschiede zwischen der
Beurteilung der hauptamtlichen Mitarbeiter und den ehrenamtlichen Mit-
arbeitern in der Sitzung der ASt. gab, die sich jedoch bis auf bei 2 Uber-
prifungen in ihrer Summe aufhoben und somit an dem Ergebnis der
Uberpriifung nichts anderten.

e koénnen die administrativen Mitarbeiter der KVWL aufgrund des Be-
wertungssystems die Bescheidvorlagen der ASt. W-L formal nachvoll-

ziehen.

e wirde es im Zuge gerichtlicher Uberpriifungen von Bescheiden der
KVWL méglich sein, die Beurteilung der ASt. transparent und nach-
vollziehbar zu demonstrieren.

Gerichtliche Uberpriifungen haben nicht die Aufgabe, die fachlichen
Inhalte (auBer bei gravierenden Fehlleistungen), sondern das korrekte

Zustandekommen von Verwaltungsentscheidungen zu Uberprifen.
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Einheitliches Beurteilungssystem fiir ASt.en nach RV und StriSchV

(verabschiedet am 14.11.2007)

Arztliche Stellen Arztliche Stellen Arztliche Stellen

§17a RV §83 StrISchV §83 StrISchV

Radiologie Strahlentherapie Nuklearmedizin

generelle Beschreibung

I Méangelpunkteliste I I Beispielméngelpunkteliste* I I Méangelpunktelisten* I

verabschiedet am 7.5.2008 verabschiedet am 6.5.2008

Technik
(verabschiedet 6.5.2008)

Myocardszintigrafie
(verabschiedet 6.5.2008)

Schilddrisenszintigrafie
(verabschiedet 6.5.2008)

Knochenszintigrafie
(verabschiedet 6.5.2008)

Abbildung 17: zum 31.12.2008 gliltiger Stand des einheitlichen Beurteilungs-
systems flir ASt.en nach R&V und StrlSchV

5.4 Bundesweite Entwicklung und Ausblick

Am 24.11.2007 hat der ZAS ein einheitliches, von der ASt. W-L entwickeltes, fiir
die ASt.en nach R8V und StrISchV geltendes, generelles Beurteilungssystem
beschlossen. Fir die in dieser Arbeit vorgestellten Regeln des einheitlichen
Bewertungssystems (siehe Kapitel 3.3 ab Seite 26) wurden fiir die Ast.en nach
ROV und StriSchV spezifische Mangellisten inklusive der Gewichtung einzelner
Mangel jeweils einstimmig verabschiedet. Inzwischen sind im ZAS fiir alle Spar-
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Sparten der ASt.en (Réntgen, Nuklearmedizin, Strahlentherapie) Mangellisten
auf der Basis des einheitlichen, generellen Beurteilungssystems jeweils ein-

stimmig verabschiedet worden.

Am 26.11.2008 haben in ihrer gemeinsamen Sitzung der LA R&V und der FA
StrISch das vom ZAS erarbeitete einheitliche Bewertungssystem fiir alle ASt.en
als verbindlich erklart. Somit ist davon auszugehen, dass in naher Zukunft die
Uberpriifungskriterien der ASt.en im Bundesgebiet weitgehend gleich sein wer-

den.

Die AKWL - vertreten durch die ASt. W-L - war maBgeblich beteiligt an einem
Projekt der Europaischen Kommission (EC), das Empfehlungen fir ein einheit-
liches Vorgehen im Vertragsgebiet erarbeitet hat. Die Ergebnisse dieser Arbeit
flossen in dieses Projekt ein. Entsprechende systematische Strukturierungen
sind in den Gbrigen Mitglieds- bzw. Kandidatenstaaten nicht vorhanden.

Die Aktivititen im Rahmen der EC beinhalten auch die Vorstellung, dass ers-
tens die Qualifikationen der Prifer im Hinblick auf deren Kenntnisse, Audits
durchzuflhren, und zweitens deren Tatigkeit europaweit angepasst werden
kann, sodass das Qualitdtsniveau der im Vertragsgebiet der Europaischen
Union radiologisch Tatigen miteinander verglichen werden kann.

Die in dieser Arbeit beschriebenen Regeln fir ein Bewertungssystem sind so
gefasst, dass ihr Gebrauch nicht auf radiologische Gebiete beschrankt ist. Sie
sind auch fir andere Fachgebiete in der Medizin anwendbar. Da sich sowohl
technische Sachverhalte (z. B. KP-Filmverarbeitung) als auch inhaltlich
komplexe Sachverhalte (z. B. RI, Réntgeneinstelltechnik, Bildqualitat, Be-
fundung, etc.) auf diese Art und Weise beurteilen lassen, spricht vieles dafir,
dass auch Fachgebiete auBerhalb der Medizin sich voraussichtlich nach diesen
Regeln im Hinblick auf die Feststellung eines Qualitatsniveaus tberprifen und

im Verlauf beobachten lassen kdnnen.
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6 Zusammenfassung

Nach EURATOM-Vertrag ist in der BRD das Atomgesetz (AtG) in Kraft gesetzt
worden. Darin wird die Bundesregierung mit Zustimmung des Bundesrates u.a.
ermachtigt, die Rontgenverordnung (R6V) zu erlassen. In der Fassung der R6V
von 1987 wurden erstmalig Arztliche Stellen (ASt.en) nach §16 bzw. §17a RaV
geschaffen. Diese wurden radiologisch Téatigen beratend zur Seite gestellt und
haben keine Vollzugsaufgaben.

In der vorliegenden Arbeit werden die Uberpriifungsergebnisse der ASt. West-
falen-Lippe (ASt. W-L) dargestellt. Unter Beriicksichtigung der im Laufe der
Jahre standig steigenden Anforderungen an radiologisch Tatige konnte nach-
gewiesen werden, dass das Qualitatsniveau radiologischer Leistungen von
1990 bis 2008 im Zustandigkeitsbereich der ASt. W-L deutlich gestiegen ist.
Inwieweit dieses auf die Arbeit der ASt. W-L direkt zuriickzufiihren ist oder wie
groB dieser Anstieg des Qualitatsniveaus tatsachlich ist, lasst sich jedoch nicht
explizit berechnen, da eine Vielzahl von Einflussfaktoren nicht entsprechend
identifizierbar und quantifizierbar sind.

Da die Bundeslander unter anderem die Aufgaben nach §16 bzw. §17a RoV als
Pflichtaufgabe zur Erfullung nach Weisung des Bundes wahrnehmen, gab es
keine einheitlichen Prifkriterien und deren Bewertung fiir ASt.en. Aufbauend
auf die Uberpriifungserfahrung der ASt. W-L, wurde in W-L ein generelles Be-
wertungssystem fiir ASt.en entwickelt und getestet, das unter anderem
individuelle PrUfereinflisse minimiert. Seit November 2007 ist dieses
Bewertungssystem einstimmig von allen ASt.en im Bundesgebiet akzeptiert
worden. Fir die in der vorliegenden Arbeit vorgestellten Regeln des einheit-
lichen Bewertungssystems wurden fiir die Ast.en nach RV und StrISchV spezi-
fische Mangellisten inklusive der Gewichtung einzelner Mangel jeweils ein-
stimmig verabschiedet. Am 26.11.2008 haben in ihrer gemeinsamen Sitzung
der LA R&V und der FA StrlSch das vom ZAS erarbeitete einheitliche Be-
wertungssystem fiir alle ASt.en als verbindlich erklart.
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9 Anhang: Generelles Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V
und §83 StriISchV

Einheitliches Bewertungssystem

der Arztlichen Stellen (ASt.en) nach §17a R6V und §83 StriISchV

(beschlossen vom ZAS am 14.11.2007)

Der Landerausschuss R&V und der Fachausschuss Strahlenschutz (StrlSchV)
haben einstimmig beschlossen, ein einheitliches Bewertungssystem flr die
ASt.en anzustreben. Dieses erdffnet den ASt.en die Chance, im Rahmen des
Zentralen Erfahrungsaustausches der Arztlichen Stellen (ZAS) ein ge-
meinsames Bewertungssystem zu entwickeln:

Es soll mdglichst die in der nationalen bzw. internationalen Qualitats-
sicherung gebrauchliche Terminologie verwendet werden.

Gravierende Méangel missen zu angemessenen Gesamtbeurteilungen
fuhren. Viele wenig relevante Fehler dirfen nicht GbermaBige Folgen
nach sich ziehen, aber auch nicht unbertcksichtigt bleiben.

Es soll, soweit wie mdglich, auf alle ,moralisierenden® (Beispiel: geringe,
schwere Méngel) oder ,schulmeisterlichen® Begriffe (Beispiel: Schuinoten) ver-
zichtet werden.

Das Bewertungssystem kann ohne Einbeziehung von landerspezifischen

Vorgaben der Aufsichtsbehérden aufgebaut werden.
(Beispiel: vorgegebene Wiedervorlagefristen, vorgegebene Verfahrensanweisungen,
etc.)

Das Bewertungssystem soll offen sein flr unterschiedliche Vorgehens-
weisen bei den Prifungen, die demselben Ziel der Qualitatssicherung

dienen.
(Beispiel: freiwillige Auswahl von Untersuchungen/Akten durch die Betreiber oder ge-
Zielte Auswahl durch die ASt.)

Das Ziel fur die Entwicklung und den Einsatz des Bewertungssystems
liegt in der Vereinheitlichung von Mangel- und Ergebniskategorien und in
der zukinftigen Vergleichbarkeit der Ergebnisse.

Der ZAS hat sich darauf verstandigt, eine Einteilung in 4 Kategorien vor-
zunehmen.

Auf der Basis der 0.g. Vorgaben soll das im Folgenden vorgeschlagene Grund-
gerist fir ein einheitliches Bewertungssystem entwickelt werden. Es kann von
den drei ASt.en (R&V, Nuklearmedizin und Strahlentherapie) angewandt wer-




werden.

Die gemeinsame Festlegung, was ein Mangel ist und wie dieser zu werten ist,
wird innerhalb der Fachgruppen (R&V, Nuklearmedizin und Strahlentherapie)
vereinbart.

0. Benennung
e Es soll prinzipiell von Mangel- und Ergebniskategorien gesprochen
werden — wie dies beispielsweise in der Bezeichnung in der Sachver-
standigenprifrichtlinie umgesetzt ist.
e Die Werteskala fur Mangel- und Ergebniskategorien soll einheitlich von 1
bis 4 lauten. Eine weiterreichende, ggf. erklarende, Benennung kann ggf.

durch die jeweilige ASt. selbst vorgenommen werden (Beispiel: KBV-
Nomenklatur oder ,,1“ = ,ohne Méangel", etc.)

e 1“symbolisiert, dass kein Mangel vorliegt

o 2¢ 3% ,4° symbolisiert, wie schwerwiegend die Abweichung bzw.
der Mangel bewertet wird, und kann so nicht mit ,Schulnoten”
verwechselt werden.

1. Méangelkategorien

Alle Feststellungen und AuBerungen zu den von der ASt. liberpriiften Aspekte
werden in Hinweise und Mangel unterteilt.

Auch Hinweise sind die in §17a (2) RSV formulierten "MaBnahmen* bzw. §83 (2) StriSchV ,Vor-
schldge®, die zur Optimierung der medizinischen Strahlenanwendung dem Betreiber ... mit-
geteilt werden. Den Betreibern ist deutlich zu machen, dass sie handeln missen. Es ist nicht

ausreichend, nur Hinweise bzw. Vorschldge zur Kenntnis zu nehmen, da deren Umsetzung
durch die ASt.en zu lberpriifen ist.

e Hinweise ohne Mangel
Hinweise zu Feststellungen, die in keinem Fall negativ bewertet werden,
fallen in die Kategorie ,, 1%

¢ Maéngel mit fester Zuordnung einer Mangelkategorie
Méngel, die nicht in verschiedener Auspragung vorkommen, werden fes-
ten Mangelkategorien zugeordnet.

e Mangel mit auspraqungsABHANGIGER Zuordnung einer Mangelkate-
gorie
Méngel, die auspragungsabhangig sind, kénnen, je nach Einzelfall, ver-
schiedenen Mangelkategorien zugeordnet werden.
(Beispiel: Unterschreitung der in den Leitlinien der BAK vorgegebenen Aufnahme-
spannung (kV) am Kérperstamm um <5 kV =,1%, um5—-10kV = ,2°, um>10-20 kV =
,3% um >20 kV = ,4)

e Mangel mit Zuordnung einer ERGEBNISkategorie (..k.0.“-Mangel)
Méangel, die bei Feststellung durch die ASt. dazu flihren, dass auch ohne
Berucksichtigung weiterer Mangel das Ergebnis mindestens in eine be-

stimmte ERGEBNIS-Kategorie einzuordnen ist.
(Beispiel: durchgehende Verwendung eines FFS der EK SC = 100 am Kérperstamm —

Ergebniskategorie = ,4"),

FOr jede Priafung eines Teilbereiches (z.B. Patientenuntersuchung / -behandiung,



Konstanzpriifung der Geréte, Filmverarbeitung, etc.) soll aufgrund der 0.g. Mangel die
Einstufung in eine Ergebniskategorie durchgefihrt werden.

Die Auswahlregeln hierzu legt jede ASt. bedingt durch das lokale Vorgehen
selbst fest. Es gibt z. B. gute Griinde, warum einige ASt.en Patientenunterlagen
gezielt nach Patientennamen anfordern und andere ASt.en den Betreiber inner-
halb eines engen Zeitfensters die Untersuchungen selber aussuchen lassen.
Bei selbst ausgesuchten Untersuchungen, also den ,besten®, kébnnen héhere
Anforderungen an die Qualitat gestellt werden.

Je nach Vorgehensweise einer ASt. ist die Zusammenfassung zu einer Ergeb-
niskategorie i
e nur aller technischen bzw. medizinischen Teile der Uberprtfung

oder aber
e einer vollstandigen Zusammenfassung aller Teile einer Uberprifung

moglich.

FUr die Zusammenfassung der Ergebnisse der Prifungen der Teilbereiche (z.B.
Patientenuntersuchung / -behandlung, Konstanzpriifung der Geréte, Filmverarbeitung) ZuU
einer Ergebniskategorie qgilt, dass das ,schlechteste” Ergebnis einer Teilprifung
die Ergebniskategorie bestimmt.

2. Ergebniskategorien der Uberpriifungen

Ergebniskategorien konnen die Werte I bis ,IV* annehmen, wobei ,I* ein (ggf.
weitgehend) fehlerfreies Uberprifungsergebnis bezeichnet. Jeder Kategorie ist
eine durch die jeweilige ASt. selbst festzulegende Konsequenz zuzuordnen.
Eine weiterreichende, ggf. erklarende Benennung kann ggf. durch die jeweilige

ASt. selbst vorgenommen werden (Beispiel: KBV-Nomenklatur oder ,I* = ,ohne Mangel",
etc.)

Beispiel:

J“ Wiedervorlage: innerhalb von 24 Monaten soll die ndchste Uberpriifung abgeschlossen
sein.
Keine Méngel

JI“ Wiedervorlage: innerhalb von 24 Monaten soll die ndchste Uberpriifung abgeschlossen
sein.

Es wird eine Bestétigung der Umsetzung der Hinweise der ASt. erwartet.
S Wiedervorlage: 12 Monate

Es wird eine Bestétigung der Umsetzung der Hinweise der ASt. innerhalb von 6
Monaten erwartet.

AV*  Wiedervorlage: 6 Monate

Es wird eine kurzfristige Bestétigung der Umsetzung der Hinweise der ASt. oder An-
gaben zum geplanten weiteren Vorgehen erwartet.
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Die Regeln, wann eine Meldung an die zusténdige Aufsichtsbehérde erfolgt,
werden in jedem Bundesland selbst auf der Basis der Richtlinie ,Arztliche und
Zahnarztliche Stellen” in Absprache mit der Behodrde festgelegt. Generell sollte
eine entsprechende Meldung erst dann erfolgen, wenn
e die Priifunterlagen der ASt. nach mind. 2 Erinnerungen nicht oder nicht
vollstandig zur Verfigung gestellt werden.
e die Hinweise der ASt. wiederholt nicht beachtet bzw. umgesetzt wurden.
e _Gefahr in Verzug“ ist, also Schaden fir die Patienten und/oder das Per-
sonal angenommen wird.
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