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1) Aufgabenstellung

In der Empfehlung der Strahlenschutzkommission an das Bundesministerium
fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit (BMU) (verdffentlicht im Bun-
desanzeiger am 07.03.2012) wird festgestellt: ,Die Nachsorge von Patienten
nach einer Strahlenapplikation zur Uberpriifung des Behandlungserfolges ist
nicht nur ein essentieller Bestandteil der individuellen Behandlung, sondern
auch der Qualitatssicherung der angewandten Therapiemethode. Die Ergebnis-
se der Nachsorge dienen dabei der Optimierung des Verfahrens und stellen
eine der Grundlagen flr dessen Rechtfertigung nach der Strahlenschutzverord-
nung (StrlISchV) dar*.

Speziell bezlglich sehr spat und mit niedriger Haufigkeit auftretender Strahlen-
wirkungen wurde in dieser Empfehlung angemerkt: ,Der Qualitdtssicherung und
Optimierung im Hinblick auf die Sicherheit zukiinftig zu behandelnder Patienten
ist eine hohe Prioritét einzurdumen; bestehende Hindernisse sind zu beseitigen.
Hierzu gehért auch die Einbeziehung der allgemeinen und klinischen Krebsre-
gister in das Dokumentations- und Auswertekonzept®”.

Entsprechend dieser Empfehlung hatte das Bundesministerium fir Umwelt un-
sere Fachgesellschaft gebeten, Vorschlage und Details eines zeitgemaBen
Nachsorgekonzeptes zu entwickeln. Die Deutsche Gesellschaft flir Radioonko-
logie hatte hierzu eine spezielle Arbeitsgruppe eingesetzt (AG Nachsorge), der
Frau Riesenbeck (Recklinghausen) und die Herren Flentje (Wurzburg), Herr-
mann (Dresden), Karstens (Hannover), Prott (Wiesbaden) und Schwarz (Ham-
burg) angehdrt haben. Diese haben sich im August 2013 in Wirzburg und im
Januar 2014 in Hamburg getroffen und Vorschlage erarbeitet.
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2) Einleitung

Als vor 20 Jahren durch die Hamburger Presse eine Haufung von schweren
Komplikationen nach einer bestimmten Strahlentherapiekonzeption im Universi-
tatsklinikum Eppendorf aufgedeckt wurde, war bald klar, dass insbesondere die
fehlende Nachsorge bei den betroffenen Patienten dazu geflhrt hatte, dass
dieses komplikationsbehaftete Therapiekonzept nicht eher erkannt und geén-
dert werden konnte. Die Strahlenschutzkommission beauftragte daraufhin eine
Arbeitsgruppe, eine Empfehlung zur Nachsorge (Bundesanzeiger 144;
06.08.1998) zu erarbeiten. In dieser Empfehlung wird die Nachsorge als integ-
raler Bestandteil einer Strahlentherapie beschrieben, flir deren Durchfihrung
(auch wenn damit ein anderer Arzt beauftragt wird) der fachkundige Strahlen-
therapeut die alleinige Verantwortung tragt. Besonders betont wird dabei auch
die Pflicht, im Interesse kinftiger Patienten den Erfolg der bisherigen Behand-
lung zu Uberprifen.

Die Empfehlung machte einen Vorschlag zur Aufnahme der Nachsorgepflicht in
die nachste ,Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin ,, (Bundesanzeiger 207A;
24.06.2002). Dort heiBt es darauf im Abschnitt 7.1.4. Uberpriifung des Behand-

1

lungserfolges “... daher hat der fir die Durchfihrung der Behandlung verant-
wortlicher, fachkundige Arzt die Wirkung und die Nebenwirkungen der strahlen-
therapeutischen Behandlung durch geeignete, in angemessenen Zeitabstanden
erfolgende, Nachuntersuchungen zu erfassen und zu dokumentieren (z. B. 3,
6,12 Monate, danach jéhrlich, insgesamt mindestens 5 Jahren nach Beendl-
gung der Strahlenbehandlung); gegebenenfalls hat er eine Behandlung einzu-
leiten.”

In den Folgejahren zeigte sich, dass die in der oben genannten Richtlinie mit
dem Vermerk “z. B. (zum Beispiel)“ vorgeschlagenen Nachsorgeintervalle nicht
praktikabel, nicht realisierbar und auch in ihrer Pauschalitat nicht sinnvoll wa-
ren. Die Strahlenschutzkommission hat deshalb im Jahre 2009 erneut eine Ar-
beitsgruppe beauftragt, die Nachsorgeempfehlungen zu aktualisieren und die
inzwischen gemachten Erfahrungen und neuen wissenschaftlichen Erkenntnis-
se einzuarbeiten. Die neue SSK-Empfehlung (Bundesanzeiger Nr.38;

07.03.2012) verlasst ein starres Zeitschema und definiert im Abschnitt 4.13
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unterschiedliche Gruppen von Patienten nach deren Risiko flir Strahlenneben-
wirkungen (hoch, moderat, gering). Sie verbindet diese 3 Gruppen mit unter-
schiedlicher Intensitéat und persénlicher Einbeziehung des fachkundigen Strah-
lentherapeuten in den Prozess der Nachsorge. Die novellierte Richtlinie Strah-
lenschutz (GMBI. 30.11.2011) enthélt im Abschnitt 7.3.3. jetzt keine Zeitanga-
ben mehr. Darliber hinaus wird in der SSK- Empfehlung die Fachgesellschaft
aufgefordert, praxisbezogene Vorschlage fur die Realisierung der Nachsorge-
pflichten in Kliniken und Praxen zu machen. Diese Verpflichtung hat durch die
vor kurzem verabschiedeten neuen Gesetze (Patientenrechte- und Krebsregis-
ter-Gesetz; siehe Anhang) eine besondere Aktualitat und Dringlichkeit erhalten.
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3) Empfehlungen zur Organisation der Nachsorge

Die strahlentherapeutische Nachsorge im Rahmen der Qualitatssicherung, wie
sie durch die Strahlenschutzverordnung vorgegeben ist, richtet sich an spezifi-
schen Aspekten der Strahlenwirkung aus und kann die allgemeine, fachbezo-
gene onkologische Nachsorge erganzen, aber nicht ersetzen.

Patienten und nachbehandelnde Arzte sind iiber die besondere Bedeutung der
radioonkologischen Nachsorge zu informieren. Die folgenden Empfehlungen
orientieren sich an aus den Regelwerken abgeleiteten Mindestanforderungen.

3.1. Bestrahlung mit kurativer Intention

In der kurativ intendierten Therapie hat die persdnliche Nachsorge durch die
behandelnde Einrichtung einen besonders hohen Stellenwert, da die Behandler
am ehestens die Balance von Wirkung zu Nebenwirkung einstufen und fur ihre
zuklnftige Behandlungsstrategie nutzen kdnnen. Deshalb soll in der kurativ in-
tendierten Therapie von Malignomen und gutartigen Tumoren des ZNS nach
Kapitel 1l (ICD) eine erste Nachsorge des Patienten (unabhéngig von der Be-
treuung bis zum Abklingen von Akutreaktionen) in der behandelnden Institution
innerhalb von drei Monaten nach Beendigung der Therapie sichergestellt sein,
um die Vertraglichkeit und Wirksamkeit der durchgeflihrten Therapie sowie an-
schlieBender Therapieschritte Uberprifen zu kdénnen. Behandlungsbezogen
mussen spezielle Zeitfenster (z.B. fir Pneumonitis, Somnolenzsyndrom) be-
ricksichtigt werden.

Im weiteren Verlauf sollen Verlaufsinformationen mindestens nach einem, drei
und finf Jahren erhoben und dokumentiert werden. Im Einzelfall kbnnen auch
innerhalb dieses Zeitraums oder Uber diesen Zeitraum hinaus weitere Nachsor-
gemaBnahmen und ihre Dokumentation erforderlich werden, insbesondere bei
Patienten mit manifesten, schweren unerwiinschten Strahlenfolgen, die der

Nachverfolgung und Betreuung durch den Radioonkologen bedtirfen.
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3.1.1. Aspekte der Durchfihrung

Der verantwortliche Strahlentherapeut der behandelnden Einrichtung kann eine
Gruppierung seiner Patienten vornehmen, die die Risiken fiir das Auftreten von
Nebenwirkungen und Rezidiven berlcksichtigt, und seine Nachsorge entspre-
chend anpassen. Fir die Definition dieser Gruppen wird z.B. auf die Empfeh-
lung der Strahlenschutzkommission vom 25.10.2011 verwiesen. Es wird weiter-
hin empfohlen, dass Kriterien intrainstitutionell schriftlich festgelegt werden,
ebenso wie der Ablauf nicht persdnlicher Abfragen (s.u.). Diese Festlegung soll
regelmaBig aktualisiert werden.

Variante a: Nachsorge durch die behandelnde Einrichtung

FUr die Patientengruppe mit einem hdheren Risiko flr das Auftreten von Rezidi-
ven oder unerwlinschten Strahlenfolgen soll die strahlentherapeutische Nach-
sorge in der behandelnden radioonkologischen Klinik oder Praxis erfolgen. In
der Empfehlung der Strahlenschutzkommission werden hierflir Patienten nach
Behandlung mit neu eingefihrten Therapiestrategien, dosiseskalierten Bestrah-
lungen, intensiven Radiochemotherapien und neuen Radiopharmaka genannt.

Variante b: Alternative Modelle der Verlaufsdokumentation

FUr Patienten nach einer Radiotherapie mit einem ausreichend etablierten und
allgemein anerkannten Behandlungsprotokoll, die ein moderates bzw. niedriges
Risiko flr das Auftreten von Rezidiven und unerwiinschten Strahlenfolgen auf-
weisen, stehen alternative Modelle der Nachsorge zur Verfligung.

Variante b 1: Ubertragung der Nachsorge an andere Arzte

Die Nachsorge wird in Absprache mit Patient und zuweisenden Arzten an ande-
re Arzte delegiert. Die Verantwortung fiir den Informationsfluss obliegt jedoch
der behandelnden strahlentherapeutischen Institution. Bei Ausbleiben der not-
wendigen Informationen zum definierten Zeitpunkt ist eine telefonische oder

schriftliche Nachfrage beim betreuenden Arzt erforderlich.
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Variante b2: Strukturierte Nachfrage bei dem Patienten

Der Patient kann zu definierten Zeitpunkten telefonisch oder schriftlich kontak-
tiert werden, um Informationen zum Verlauf (Wirkungen und Nebenwirkungen)
zu erhalten. Es wird empfohlen dafir einen lokalisationsbezogenen Fragebogen
zu verwenden. Ein Beispiel flr einen solchen Fragebogen wird beigefligt, der
gleichlautend fur beide Formen der Nachfrage sein sollte. Die Kontaktaufnahme
kénnte auch Internetbasiert mdglich sein.

Voraussetzung ist in jedem Fall die Information und schriftliche Einwilligung des
Patienten. Die Ergebnisse der Nachfrage sind in der Patientenakte und gege-
benenfalls in einer Datenbank zu dokumentieren. Ein qualifizierter Arzt muss
diese Ergebnisse bewerten, ggf. Konsequenzen ziehen und MaBnahmen einlei-
ten. Sollte ein Telefonkontakt durch nicht arztliches Personal erfolgen, so be-
steht flr den delegierenden Facharzt eine Auswahl- und Anleitungspflicht far
das entsprechende Personal. Bei ausbleibender Rickmeldung nach schriftli-
cher Anfrage bei dem Patienten kann es erforderlich sein durch Telefonate mit
dem Patienten und/oder weiterbetreuenden Arzten den weiteren Verlauf zu er-

fragen.

3.1.2. Nachsorge bei Auftreten eines lokalen Rezidivs und/oder einer un-
erwarteten Spatfolge

Wenn auBerhalb der vorgegebenen Zeitintervalle Unklarheiten, der Verdacht
eines lokalen Rezidivs und/oder unerwartete Spatfolgen bekannt werden, sollte
der Patient zu einer eigenen Nachsorgeuntersuchung eingeladen werden. Eine
persodnliche Befragung und Untersuchung des Patienten sind zur Interpretation
eines Rezidivs oder einer Spétfolge haufig erforderlich. Diese sind in ihrer Ge-
nese komplex und kédnnen auch multifaktoriell bedingt sein. Zur Gewahrleistung
einer hohen Behandlungsqualitat soll ein Informationsaustausch mit den ande-
ren behandelnden Fachdisziplinen aktiv herbeigefihrt werden, um Befunde
gemeinsam zu bewerten (z.B. in Tumorkonferenzen, Morbiditatskonferenzen

und Qualitatszirkeln).
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3.2 Bestrahlung mit palliativer Intention

Nach palliativer Strahlentherapie sollte mindestens einmal nach 4-8 Wochen
posttherapeutisch eine Verlaufsinformation eingeholt und dokumentiert werden,
um den Effekt beurteilen zu kénnen. Im Weiteren sollte die Nachsorge individu-

ell erfolgen. Alle oben beschriebenen Formen der Nachsorge kommen in Frage.

3.3 Bestrahlung gutartiger Erkrankungen (auBerhalb des ZNS)

Nach Behandlung gutartiger Erkrankungen (sog. Entziindungsbestrahlungen,
Bestrahlungen im Stltz- und Bindegewebe) ist auch unter rechtlichem Aspekt
mindestens eine Verlaufsinformation z.B. 4-8 Wochen nach Behandlung einzu-
holen und zu dokumentieren. Alle oben beschriebenen Formen der Nachsorge
kommen in Frage, wobei die Ricksendung standardisierter Bégen durch den
Patienten besonders zweckmaBig scheint.

3.4 Erfassung ultraspater Strahlenfolgen

Die Erfassung ultraspéater Strahlenfolgen wie radiogen induzierter Sekundarma-
lignome kann in der Flache nur Uber geeignete Register erfolgen. Naheliegend
ist die Schaffung entsprechender Anbindungsmadglichkeiten an die Klinischen
Krebsregister. Die enge Zusammenarbeit der radioonkologischen Institutionen
mit diesen klinischen Krebsregistern muss einerseits die Weitergabe der Ver-
laufsdaten durch den Strahlentherapeuten an die Register und den Ruckfluss
relevanter Informationen an den Strahlentherapeuten beinhalten. Es muss zu-
dem noch geklart werden, wie Besonderheiten (z.B. die Erfassung von Patien-
ten mit Bestrahlung bei gutartigen Erkrankungen) integriert werden kénnen.
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4. Anhang

Anhang 1

Nachsorge in der Strahlentherapie:

Zusammenstellung relevanter Texte

Wohl nur in der Transplantationsmedizin (siehe Transplantationsgesetz) beste-
hen klare und verbindliche Vorschriften beziglich der Nachsorge. In der Ra-
dioonkologie sind die StrlISchV und die R&V Quelle fir Vorgaben zur Nachsor-
ge; diese wurden in den 90- iger Jahren schrittweise in Empfehlungen bzw.
Richtlinien enger gefasst, ohne dass diese flachendeckend umgesetzt wurden.
In 10 Punkten werden Zitate aus der StrISchV, der RV (auch wenn es sich um
eine Wiederholung handelt), der dazugehérigen Richtlinien, der Leitlinien der
DEGRO sowie das Patientenrechtegesetz und das KFRG aufgelistet. Als letz-
tes wird der Wirtschaftswissenschaftler Michael Porter (Harvard Business
School) zitiert, da die Messung des ,Patient related outcome* fiir die Gestaltung
der Gesundheitssysteme unverzichtbar sein wird.

1. Strahlenschutzverordnung (2011)

Rechtfertigung (§4, Abs.2): ,Medizinische Strahlenexpositionen im Rahmen

der Heilkunde, Zahnheilkunde oder der medizinischen Forschung mussen
einen hinreichenden Nutzen erbringen, wobei ihr Gesamtpotential an diag-
nostischem oder therapeutischem Nutzen, einschlieBlich des unmittelbaren
gesundheitlichen Nutzens fir den Einzelnen und des Nutzens fir die Ge-
sellschaft, abzuwagen ist gegentber der von der Strahlenexposition még-
lichweise verursachten Schadigung des Einzelnen.”

Rechtfertigende Indikation (§ 80): ,...Die rechtfertigende Indikation erfordert

die Feststellung, dass der gesundheitliche Nutzen einer Anwendung am
Menschen gegenlber dem Strahlenrisiko Gberwiegt. Andere Verfahren mit
vergleichbarem gesundheitlichem Nutzen, die mit keiner oder einer geringe-
ren Strahlenexposition verbunden sind, sind bei der Abwagung zu berilick-
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sichtigen. Eine rechtfertigende Indikation ist auch dann zu stellen, wenn ei-
ne Anforderung eines Uberweisenden Arztes vorliegt.”

Rontgenverordnung (2011)

Im Hinblick auf die Therapie mit Réntgenstrahlen ist der Blick in die R6V
wichtig, auch wenn es sich um eine Wiederholung handelt.
Rechtfertigung (§ 2a, Abs.2): ,Medizinische Strahlenexpositionen im Rah-

men der Heilkunde, Zahnheilkunde oder der medizinischen Forschung
mussen einen hinreichenden Nutzen erbringen, wobei ihr Gesamtpotential
an diagnostischem oder therapeutischem Nutzen, einschlieBlich des unmit-
telbaren gesundheitlichen Nutzens flr den Einzelnen und des Nutzens far
die Gesellschaft, abzuwagen ist gegenlber der von der Strahlenexposition
moglichweise verursachten Schadigung des Einzelnen.*

Rechtfertigende Indikation (§ 23): ,Réntgenstrahlung darf unmittelbar am

Menschen in Austbung der Heilkunde oder Zahnheilkunde nur angewendet
werden, wenn hierflr die rechtfertigende Indikation gestellt wurde. Die
rechtfertigende Indikation erfordert die Feststellung, dass der gesundheitli-
che Nutzen der Anwendung am Menschen gegenlber dem Strahlenrisiko
Uberwiegt. Andere Verfahren mit vergleichbarem gesundheitlichem Nutzen,
die mit keiner oder einer geringeren Strahlenexposition verbunden sind,
sind bei der Abwagung zu berticksichtigen. Eine rechtfertigende Indikation
ist auch dann zu stellen, wenn eine Anforderung eines Uberweisenden Arz-
tes vorliegt. Die rechtfertigende Indikation darf nur gestellt werden, wenn
der die rechtfertigende Indikation stellende Arzt den Patienten vor Ort per-
sOnlich untersuchen kann, es sei denn, es liegt ein Anwendungsfall nach §3
(Teleradiologie) vor.
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3. Richtlinien nach StrISchV und R6V, die Nachsorge betreffend

3.1.Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin (2011)
JLPunkt 7.3.3: Qualitatssicherung durch Uberpriifung des

Behandlungserfolges.

Die Qualitatssicherung der strahlentherapeutischen Behandlungen erfor-
dert, dass die Daten aller Patienten auf ihr Behandlungsergebnis hin durch
den behandelnden Arzt Gberprift werden. Hierdurch werden Erkenntnisge-
winn und optimaler therapeutischer Nutzen fiir den einzelnen Patienten und
Vergleiche im Allgemeinen ermdglicht. Daher muss der fir die Durchfih-
rung der Behandlung verantwortliche Arzt mit der erforderlichen Fachkunde
im Strahlenschutz die Wirkungen und die Nebenwirkungen der strahlenthe-
rapeutischen Behandlung durch geeignete, in angemessenen Zeitabstan-
den erfolgende Kontrolluntersuchungen erfassen und dokumentieren. Der
Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz kann Teile der
Kontrolluntersuchungen an einen fachlich geeigneten Arzt tbergeben, der

diesem die Ergebnisse dann tbermittelt.”

3.2 In diesem Zusammenhang ist die Kenntnis der zuvor giltigen Richtli-
nie ,,Strahlenschutz in der Medizin“ aus 2002 von Bedeutung:
,7.1.4.:Uberpriffung des Behandlungserfolges:

Die Qualitatssicherung bei der Strahlenbehandlung ist nur mdglich, wenn die

Daten aller Patienten auf ihr Behandlungsergebnis hin durch den behandeln-

den Arzt Uberprift werden. Hierdurch werden Erkenntnisgewinn und optimaler

therapeutischer Nutzen fir den einzelnen Patienten und Vergleiche im Allge-

meinen ermoéglicht. Daher hat der fir die Durchfihrung der Behandlung ver-

antwortliche, fachkundige Arzt die Wirkung und die Nebenwirkungen der strah-

lentherapeutischen Behandlung durch geeignete, in angemessenen Zeitab-

standen erfolgende, Nachuntersuchungen zu erfassen und zu dokumentieren

(z.B. 3, 6, 12 Monate, und danach jahrlich, insgesamt mindestens 5 Jahre nach

Beendigung der Strahlenbehandlung); ggf. hat er eine Behandlung einzuleiten.

Der Strahlentherapeut kann bestimmte NachsorgemaBnahmen auch an einen

fachlich geeigneten Arzt Ubergeben, der ihm die Ergebnisse der Nachsorge
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mitzuteilen hat. Das erhebt den Strahlentherapeuten aber nicht von seiner
Verantwortung fur die Nachsorge*.

Dies basierte auf einer SSK-Empfehlung zur Nachsorge fliir Patienten nach
Strahlenbehandlung (Bundesanzeiger Nr. 144; 1998: S. 11450). Hierzu auch
das Editorial ,Nachsorge von Strahlentherapiepatienten“ von Th. Herrmann
(Strahlenther Onkol 1999;175:89-92).

3.3 SchlieBlich soll auch die altere Richtlinie ,Strahlenschutz in der

Medizin*“ aus 1992 nicht unerwahnt bleiben:

.7.1.1 Vorbemerkungen zu Gesichtspunkten einer Qualitatssicherung fur die

Strahlentherapie (Brachy- und Teletherapie):

Far die Erstellung eines Behandlungsplanes flr die Strahlentherapie sind fol-

gende medizinischen Voraussetzungen erforderlich:

- Der Patient muss die Behandlung erhalten, die bei seiner Krankheit die bes-
ten Erfolgsaussichten (kurativ oder palliativ) mit den geringstmdglichen Ne-
benwirkungen bietet.

- Eine interdisziplindre Zusammenarbeit bei Untersuchung, Behandlung und
Nachsorge muss gesichert sein.

- Alle Unterlagen Uber die Durchfiihrung einer Strahlentherapie missen als
Entscheidungsgrundlage fir weitere Untersuchungen und Behandlungen
protokolliert und 30 Jahre aufbewahrt werden. Die Protokolle missen jeder-
zeit die Nachvollziehbarkeit der Strahlenbehandlung und der getroffenen

Entscheidungen ermdglichen®.

3.4 Richtlinie zu Arbeitsanweisungen und Aufzeichnungspflichten nach
Ro6V (Richtlinie Aufzeichnungen nach R6V 2004)
Die R6V hat zwei an die R6V gekoppelte Richtlinien, die unter 3.4. und 3.5.
kurz genannt werden.
»3.2. Behandlung mit Réntgenstrahlung
Bei der Réntgenbehandlung sind (u.a.) folgende Parameter zu beschreiben:
- Berichte Uber mdgliche Strahlennebenwirkungen

- MaBnahmen und Ziele der Nachsorge*
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3.5.Richtlinie zur Durchfihrung der Qualitatssicherung bei Rontgeneinrich-
tungen zur Untersuchung oder Behandlung von Menschen (Qualitatssi-
cherungs-Richtlinie) nach R6V (2011)
Diese der Vollstandigkeit halber aufgeflhrte, kirzlich aktualisierte Richtlinie
beinhaltet nicht die Nachsorge und beschreibt ausschlieBlich apparative Ge-
sichtspunkte.

4. Arztliche Stellen
Zitiert werden die Nachsorge in der Strahlentherapie betreffende Passagen. Die
beiden genannten Texte sind - fr alle zuganglich - auf der Homepage des BMU
einsehbar.

4.1 Richtlinie Arztliche und Zahnarztliche Stellen (2004)

S.13: ,Die Arztliche Stelle kann folgende Unterlagen anfordern: Berichte

Uber akute und chronische Strahlennebenwirkungen und Gber Ergebnisse
der Nachsorge zur Uberpriifung des Behandlungserfolges (siehe auch
Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin Abschnitt 7.1.4.“(Somit Bezug auf
die Richtlinie aus 2002)
S.14: Die Roéntgenbehandlung betreffend findet sich dort ein identischer
Satz.

4.2 Einheitliches Bewertungssystem der Arztlichen Stellen (2009)

S.17: ,Medizinische Qualitatssicherung ,Vor-, Priméar-, Verlaufs- und Nach-
sorgebefunde inkomplett (Konsequenz: Stufe 2), liickenhaft erfasst (Konse-
quenz: Stufe 3) oder Erfassung fehlt (Konsequenz: Stufe 4).

S.22: ,Aktenfihrung: fehlende Angaben zu Therapieverlauf und
— erfolg, Nebenwirkungen (Nachsorgeplan); MK (=Mangelkategorie) 3v.*

5. Empfehlung der Strahlenschutzkommission 2011/2012

Titel: “Nachsorge als Teil der Qualitatssicherung in der Strahlentherapie

zur_Uberpriifung des Behandlungserfolges®. Empfehlung der Strahlen-

schutzkommission, verabschiedet in der 251. Sitzung des SSK am
25.10.2011, verdffentlicht in Band Nr. 38 vom 07.03.2012.
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Kurzinformationen: ,Als Ergebnis des vom BMU 2009 gestellten Beratungs-
auftrages, in dem zur Uberarbeitung der entsprechenden SSK-Empfehlung
aus dem Jahre 1998 gebeten wurde, stellt die Strahlenschutzkommission
fest, dass eine ausreichende Erfassung von Wirkungen der Behandlungen
nur gewdhrleistet ist, wenn alle Patienten Uber einen ausreichend langen
Zeitraum nachverfolgt werden. Als Ergebnis missen zumindest bei den Pa-
tienten, bei denen eine therapeutische Strahlenanwendung erfolgt ist, die
frhen, spaten und ultraspaten Nebenwirkungen einschlieBlich von Folge-
tumoren erfasst werden. Diese Erfassung ist als Teil der Behandlung anzu-
sehen.

Die SSK empfiehlt hierzu,

- dass die Nachsorge in der Qualitédtssicherung bei therapeutisch strah-
lenexponierten Patienten in der Verantwortung des anwendenden Arztes
mit der entsprechenden Fachkunde im Strahlenschutz bleiben muss,

- dass der Zeitraum fir die Nachbeobachtung der Patienten nach Strah-
lentherapie sich an dem zu erwartenden Krankheitsverlauf und an den
Latenzzeiten der mdglichen Nebenwirkungen orientieren muss,

- dass durch die wissenschaftlichen Fachgesellschaften der Strahlen-
therapeuten fur die einzelnen Tumorentitaten Erfassungsprotokolle Uber
Art und Umfang der zu erhebenden Daten sowie Uber die Intervalle der
Nachsorge zu erarbeiten und diese entsprechend der wissenschaftlichen
Erkenntnisse zu aktualisieren sind,

- dass nachhaltige Strukturen zur Durchfihrung der Nachsorge nach
Strahlentherapie zu schaffen, bzw. bestehende entsprechend zu optimie-
ren sind,

- dass stabile Strukturen der Datenerhebung, -speicherung und
-auswertung geschaffen werden mussen.

Sie sieht es als vordringlich an, fir die Umsetzung dieser Empfehlungen die

entsprechenden Rechtsgrundlagen durch das BMU zu schaffen®.
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Die Empfehlung der Strahlenschutzkommission umfasst neben den zitierten

Kurzinformationen 27 Seiten: eine einleitende Empfehlung (S. 3 — 4), eine

wissenschaftliche Begriindung (S. 5 — 23) und ein Literaturverzeichnis (S.
24 - 27), abrufbar unter SSK.de.

6. Leitlinien der DEGRO

6.1 Leitlinien in der Radioonkologie (1998): Nachsorge in der Radioonkolo-

gie (A4, herausgegeben von DEGRO, DGMP, ARO in der DKG, BVDSt.).

An dieser Stelle werden nur drei Aspekte aus diesem 9-seitigen Papier zi-

tiert:

,Uber die Nachsorgeleitstellen sollte der Radioonkologe regelméBig alle
relevanten Informationen abrufen.

Der Radioonkologe sollte den Patienten innerhalb von 3 Monaten nach
Abschluss der Radiotherapie/Radiochemotherapie und danach einmal
pro Jahr Gber mindestens 5 Jahre hinweg nachbeobachten.

Flr den einzelnen Patienten empfiehlt es sich, einen individuellen Tu-

mornachsorgeplan zu entwerfen®.

6.2.Methodische Leitlinien der DEGRO (2010)

Unter der Rubrik ,Leitlinien“ finden sich unter DEGRO.org vierzehn metho-

dische Leitlinien. Einheitlich enden alle Leitlinien (einschl. der Leitlinie fur

benigne, nicht tumorése Erkrankungen) mit folgendem  Text:

~+Abschlussgesprach

Besprechung der durchgefiihrten Behandlung, Erhebung des klinischen
Status und eventueller Nebenwirkungen
N&achster Therapieschritt: Veranlassung und Rickmeldung
Nachsorge entsprechend den jeweiligen Absprachen
zwingend notwendige Nachuntersuchungen (z.B. bei Komplikationen
oder erhdéhten Risiken): Terminabsprache, Kontrolle des Einhaltens der
Termine

zeitnahes Erstellen eines Behandlungsberichtes®.
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7. Qualititsmanagementsystem in der medizinischen Radiologie:
Strahlentherapie (DIN 6870-1)

Hier wird kurz auf DIN 6870-1 Qualitatsmanagementsystem in der medizini-

schen Radiologie — Teil 1: Strahlentherapie (Februar 2009) eingegangen.

Zitiert werden die Punkte, unter denen die strahlentherapeutische Nachsor-

ge genannt wird. Konsequent ist stets die Rede von der Nachsorgeverbin-

dung mit der Therapie.

3.16:

7.1:

7.5.2.2:

7.5.2.10:

Strahlentherapeutische Organisation: ,Organisation deren Ziel die
Vorbereitung, Durchfihrung und Nachsorge strahlentherapeuti-
scher und anderer mit diesen in Zusammenhang stehenden MaB-
nahmen ist".

Planung der Leistungserbringung mit folgender Anmerkung: ,Not-
wendige Prozesse zur Heilung oder Palliation eines Patienten sind
z.B. eine hinreichende Diagnostik, eine auf die individuelle Situati-
on abgestimmte Behandlung und eine adaquate Nachsorge, die
zur Sicherung des Behandlungsergebnisses und ggf. zur Einlei-
tung weiterer BehandlungsmaBnahmen dient".

Ermittlung von Patientendaten: ,Die strahlentherapeutische Orga-
nisation muss daflr sorgen, dass alle notwendigen Daten eines
Patienten im Rahmen der Indikationsstellung, Durchfihrung und
Nachsorge einer strahlentherapeutischen Behandlung erhoben
und aktualisiert werden und auch noch nach Beendigung der The-
rapie zur Verflgung stehen®.

Abschluss der Behandlung, Nachsorge: ,Die Durchflihrung der
Therapie muss in einem strahlentherapeutischen Bericht doku-
mentiert werden. Dieser sollte wahrend oder nach der Therapie
einen Uberblick Giber den Stand der Therapie und den Zustand
des Patienten erméglichen. Die Dokumentation sollte den Aus-
tausch von Daten unterstitzen und die statistische Auswertung er-
leichtern. Art und Umfang der Dokumentation sollte sich auch an
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nationalen und internationalen Empfehlungen orientieren. Parame-
ter zur Beschreibung der Tumorkontrolle sowie von Komplikatio-
nen fir Normal- und Risikogewebe sollten in die Dokumentation
einbezogen werden. Die Nachsorge sollte eine ausfihrliche Erfas-
sung und Dokumentation aller Behandlungsfolgen beinhalten®.

7.5.3.1.1 Allgemeines zur Qualitatssicherung: ,Die strahlentherapeutische
Organisation muss MaBnahmen zur Aufrechterhaltung der Sicher-
heit und Funktionsbereitschaft aller zur Vorbereitung, Durchfih-
rung und Nachsorge einer strahlentherapeutischen Behandlung
bendtigten Gerate betreffen. Testmethoden, Haufigkeiten und In-
terventionsschwellen mussen sich nach nationalen und internatio-
nalen Empfehlungen sowie nach den charakteristischen Eigen-
schaften der technischen Einrichtung richten, die zu lberwachen
ist. Gesetzliche Bestimmungen sowie der Stand von Wissenschaft
und Technik sind bei der Festlegung von Art, Umfang und Haufig-
keit von Prifungen und Wartungen zu berlcksichtigen®.

8. Patientenrechtegesetz vom 26.02.2013

Im Zusammenhang mit der Nachsorge ist das Patientenrechtegesetz in fol-
gendem Punkt von Bedeutung:

Unterzeichnet der Patient im Zusammenhang mit der Aufklarung und/oder
Einwilligung Unterlagen, so sind ihm davon Abschriften (zum Beispiel in
Form einer Kopie oder einer Durchschrift) auszuhandigen (§ 630e BGB).
Hierzu sind meist 4-seitige B6gen (z.B. Diomed, proCompliance, Perimed)
in Gebrauch. Alle diese Bdgen zitieren quasi Wort fir Wort die unter 3.2 be-
reits genannten Empfehlungen zur regelmaBigen Nachsorge (erst 4x, dann
2x bzw. 1x pro Jahr) der SSK 1998, die 2002 in die Richtlinie ,Strahlen-

schutz in der Medizin aufgenommen wurden.

18 /24



Zitat aus einem derartigen Bogen:

»oind Nachuntersuchungen nétig? Nach Abschluss der Strahlenbehandlung
sind wir zu regelmaBigen Nachuntersuchungen verpflichtet, um den Be-
handlungserfolg zu sichern. Wir werden diese in enger Zusammenarbeit mit
den zuweisenden Arzten und lhrem Hausarzt durchfilhren. Die erste Kon-
trolluntersuchung ist 4 bis 6 Wochen nach der ersten Strahlenbehandlung
vorgesehen, dann wahrend der ersten beiden Jahre viermal, bis zum 5.
Jahr zweimal und dann wenigstens einmal jahrlich. Unser Sekretariat wird
Ihnen bei der Terminvereinbarung behilflich sein. Bitte melden Sie sich je-
doch umgehend und unabhéangig von den vorgebenden Terminen, wenn
sich |hr Befinden merklich verédndern sollte”.

Dies ist — in den Jahren zuvor quasi freiwillig (da lediglich Empfehlung) for-
muliert - nach dem PRG nunmehr Bestandteil eines Dienstvertrages, wobei
die kauflich zu erwerbenden Bdgen eindeutig den selbstverfassten zu be-
vorzugen sind. Hier besteht also Handlungsbedarf, zumal diese Bbgen re-
gelmaBig redaktionell Gberarbeitet werden. Die jetzigen von allen Patienten
unterschriebenen Einwilligungen decken sich nicht mit der Realitat — sind
aber immerhin Bestandteil eines schriftlichen Dienstvertrages.

Gesetz zur Weiterentwicklung der Krebsfriherkennung und zur
Qualitatssicherung durch Klinische Krebsregister (KFRG) vom
03.04.2013

Man unterschied schon immer zwischen einem epidemiologischen und ei-
nem Klinischen Krebsregister; beide Formen sind in der BRD allerdings in
regional unterschiedlicher Weise umgesetzt. Durch das KFRG sollen diese
Register kiinftig nach einheitlicheren MaBstében arbeiten. Folgendes Zitat
aus dem KFRG in Zusammenhang mit der Nachsorge (§ 65c des SGB V:
Klinische Krebsregister):

»Zur Verbesserung der Qualitdt der onkologischen Versorgung richten die
Lander Klinische Krebsregister ein. Die Klinischen Krebsregister haben ins-
besondere folgende Aufgaben:
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10.

Die personenbezogene Erfassung der Daten aller in einem regional festge-
legten Einzugsgebiet stationdr und ambulant versorgten Patientinnen und
Patienten Uber das Auftreten, die Behandlung und den Verlauf von bésarti-
gen Neubildungen einschlieBlich ihrer Frihstadien sowie von gutartigen
Tumoren des ZNS nach Kapitel Il der ICD mit Ausnahme der Daten von Er-
krankungsfallen, die an das Deutsche Kinderkrebsregister zu melden sind*.

Somit 6ffnen sich neue Wege zur Erfassung des Langzeitverlaufs (inbes.
der ultraspaten Nebenwirkungen), wobei das KFRG nicht auf die Vor-Ort-

Umsetzung eingeht.

Patient related outcome: Measurement of results -
the single most important step

Hinweis auf das Buch von Michael Porter und Clemens Guth: ,Chancen fir
das Deutsche Gesundheitssystem*. Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2012
bzw. Redefining German Health Care, Moving to a Value-Based System,
ME Porter, C Guth, Springer Berlin Heidelberg 2012. In diesem Buch wird
grundséatzlich Kritik gedbt an der véllig unzureichenden Ergebnisanalyse.

“Chapter 9 is dedicated to results measurement, which we believe is the
single most important step in truly transforming the system. Measuring out-
comes and costs in health care will be the single most important step in
transforming health care. Only when outcomes and costs are known will the
rate of improvement take off. While measurement is a tool that will not im-
prove results itself, experience in Germany and in other countries reveals its
power to stimulate major improvement. Measurement makes transparent
where a provider stands and creates a baseline for monitoring performance
improvement. Comparing outcome and cost differences across providers
and regions rewards innovative providers, while stimulating learning across
organizations who are doing things well. The ability to compare outcomes
and costs across the full care cycle will transform the dialogue about im-
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provement among providers by moving from opinions and beliefs to a
pragmatic need to confront results. Looking across the care cycle will also
bring together siloed stakeholders and reinforce the commitment to improve
results across entities. As such, universal measurement of the results of
care will set into motion a virtuous cycle of continuous improvement that will

benefit patients, health plans, and providers themselves”.
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Anhang 2: Erlauterung zu den beiliegenden Formularen
1. Zielsetzung

Diese Bdgen sollen eine alltagstaugliche Option zur Dokumentation von Wir-
kung und Nebenwirkungen der Therapie sein, wenn keine speziellen Formulare
verwendet oder entwickelt werden sollen. Sie stellen einen Vorschlag dar und
setzen rechtlich die schriftliche Zustimmung des Patienten zu einem solchen

Vorgehen voraus.

Die Bdgen sollen eine niederschwellige Option bieten, um Wirkung und mégli-
che Nebenwirkungen einer Radiotherapie im Langsschnitt abzubilden und Pati-
enten zu erkennen, die von einer intensiveren Nachsorge profitieren kdnnten.
Deshalb sollen sie fiir alle — Arzte, Patienten, Mitarbeiter, Datenbankentwickler
— einfach und selbsterklarend sein. Es wéare ohne Zweifel sinnvoll, in den ver-
schiedenen Settings (persdnliche Nachsorge, Telefonabfrage und schriftliche
Patientenbefragung) die gleichen Bdgen zu verwenden. Hierdurch wird eine
strukturierte und homogene Form der Datenerfassung entstehen, die auch den
in Zukunft erforderlichen Austausch mit den Klinischen Krebsregistern verein-
facht.

2. Zusammenstellung der Fragen und Antwortoptionen

Gestitzt auf die Erfahrungen in der AG Nebenwirkungen/Supportivtherapie der
DEGRO und den Aspekten der Praktikabilitat fiel die Entscheidung zu einer
maoglichst einfachen, auf das Wesentliche begrenzten Systematik mit dem Ziel
der breiten Anwendung und Akzeptanz bei ausreichend sicherer Detektion von
Patienten mit Rezidiven oder potentiell radiogenen Beschwerden. Die korrekte
Anwendung von Klassifikationen, die in klinischen Studien eingesetzt werden,
setzt Kenntnisse voraus, die in den genannten drei Settings nicht einheitlich
gegeben sind. So fehlen dem Arzt zumeist nétige Informationen Uber techni-
sche Untersuchungen, die auch in der geforderten Breite nicht zu beschaffen
sind. Der Patient kann wiederum kaum die Schweregrade nach einer medizini-
schen Definition unterscheiden. Fragebdgen, die als sog. PRO (Patient reported

outcome) bei Beantwortung durch Patienten die korrekte Zuordnung der Ant-
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worten z.B. innerhalb der CTC-Klassifikation ermdglichen, sind noch in Entwick-
lung und in der Anwendung so aufwandig, dass ihr Erfolg in der Flache unsicher

ist.

3. Gliederung der Bégen

a) Allgemeine Seite zur Telefonabfrage

Mit diesem Bogen kann sich der telefonierende Arzt oder Mitarbeiter auf das
Gesprach vorbereiten, indem die wichtigsten Eckdaten des Patienten eingetra-
gen werden. Diese Art der Vorbereitung ist besonders dann sinnvoll, wenn die
Basisinformationen nicht einfach zuganglich sind (z.B. bei ausgelagerten Pa-
pierakten oder anderen Formen der Archivierung).

Der untere Teil des Bogens enthalt Fragen zur Tumorkontrolle (Therapieerfolg
der Bestrahlung). Diese sind so gestaltet, dass sie nicht nur von einem Arzt
ausgeflllt werden kénnen, sondern auch durch den Patienten selbst. Weiterhin
werden hier allgemeine Nebenwirkungen und gesundheitliche Aspekte abge-
fragt, die unabhangig von der Bestrahlungsregion immer auftreten kénnen.

b) Allgemeine Seite zur schriftlichen Patientenbefragung

Dieser Bogen erklart dem Patienten, was von ihm erwartet wird, wie er besten-
falls den Bogen ausfillen soll. Hier wird es in der Regel abteilungsintern den
Wunsch geben, eigene Formulierungen zu verwenden, dies ist nur ein Vor-
schlag. Auch wird man vielleicht ein eigenes erlduterndes Anschreiben als erste
Seite eines Briefes einfligen, ebenso wie einen Riickumschlag.

Der zweite Abschnitt dieser Seite ist identisch mit dem Abschnitt auf dem Bo-
gen fur die telefonische Abfrage.

c) Regionsspezifische Seiten

Da Nebenwirkungen unabhangig von der zur Bestrahlung fihrenden Diagnose
in bestimmten Geweben auftreten, sind die Bégen grob nach Kérperregionen
geordnet. Auch hier gibt es zwei Varianten pro Bogen — einen flir die Telefonab-

frage, einen fur die Ausflillung durch die Patienten selbst.
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Sinn dieser Unterscheidung ist, dem Telefonierenden das Zielkriterium der Fra-
ge an die Hand zu geben, um so besser auch Zwischenténe und Nebeninfor-
mationen des Patienten ggf. einem Punkt zuordnen zu kénnen. Andererseits
scheint es wenig sinnvoll, dem Patienten ein medizinisch formuliertes Zielkrite-

rium mitzuteilen.
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