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1 Zusammenfassung

Nach mehreren einschneidenden Ereignissen in der Strahlentherapie in Frankreich in den Jahren 2004
- 2005 (Epinal) und 2006 - 2007 (Toulouse) hat die BAG-Direktion entschieden, alle radioonkologischen
Betriebe in der Schweiz zu auditieren. Aus diesem Grund wurden von Januar 2011 bis Juni 2012 alle
29 radioonkologischen Betriebe mit Teletherapie einem durchschnittlich zwei Tage dauernden Audit
unterzogen. Ziel dieser Auditkampagne war, einen Uberblick tber die radioonkologische Praxis in der
Schweiz zu gewinnen und zusatzlich die relevanten radioonkologischen Prozessablaufe zu erfassen
und zu evaluieren. Solche Audits sollen auch dazu beitragen, das Risiko des Eintretens eines Strah-
lenunfalls zu vermindern. Zudem wurde damit auch eine Grundlage fir zukunftige klinische Audits ge-
schaffen.

In den Folgeaudits im Jahr 2013 hat das BAG alle 17 Betriebe mit High Dose Rate (HDR) Brachythera-
pie (Ir-192, Sr-90) sowie 10 von 15 Betrieben mit Low Dose Rate (LDR) Brachytherapie (1-125 Seed
Implantationen) auditiert. Die oben erwahnte Auditkampagne hatte sich auf die Teletherapie kon-
zentriert. Oberflachen- und Tiefentherapie waren bereits in vorangegangen Jahren gepruft worden. Ins-
gesamt wurden 20 Betriebe besucht, die entweder HDR, LDR oder beide Anwendungen anbieten. Die
Audits dauerten im Mittel einen halben bis einen ganzen Tag und wurden unter Beteiligung des/der
verantwortlichen Radioonkologen/-in, des/der Medizinphysikers/-in sowie, falls verfiigbar, auch des/der
MTRA sowie des/der Anasthesiearztes/arztin abgehalten. Erfreulicherweise war die Akzeptanz der Be-
triebe gegenuber den Audits, wie auch schon in der vorangegangen Auditkampagne, mehrheitlich po-
sitiv.

Da es sich bei der Brachytherapie um einen Teilbereich der Radioonkologie handelt, konnten die
Schwerpunkte dieser Auditkampagne von den Vorgangeraudits tUbernommen werden. Die Prufpunkte
umfassten: Prozessablauf, Organisation, Verantwortlichkeiten sowie Qualitatssicherung, wobei der Pro-
zessablauf in der Brachytherapie weitgehend demjenigen der Teletherapie entspricht und deshalb nicht
mehr im Fokus stand. Die Schwerpunkte basieren auf ICRP- und IAEA-Empfehlungen zu den durchge-
fuhrten Analysen von Therapiefehlern in der Radioonkologie.

Die Analyse der Auditkampagne hat ein hohes Qualitatsniveau im Bereich Brachytherapie in den radio-
onkologischen Betrieben der Schweiz aufgezeigt, d.h. die Therapien werden durchwegs auf dem aktu-
ellen Stand von Wissenschaft und Technik durchgefuhrt. Die eruierten Verbesserungsméglichkeiten
kénnen durch geringe Optimierungsverfahren erreicht werden.

Im administrativen Bereich waren hingegen in vielen Betrieben Mangel bei der Meldepflicht erkennbar.
Obwohl allgemein bekannt ist, wie das Vorgehen bei Bewilligungsénderungen definiert ist, melden etli-
che Betriebe bewilligungsrelevante Anderungen dem BAG verspatet oder gar nicht. Das BAG hat daher
die Betriebe auf ihre Meldepflicht bei bewilligungsrelevanten Anderungen hingewiesen.

Was die Betriebsorganisation anbelangt, waren verschiedene Praktiken, die den Einsatz von Extremi-
tatendosimeter bedingen, oder die prazise Regelung der Verantwortlichkeiten bei Abwesenheit des
Strahlenschutzsachverstandigen, auszumachen. Mancherorts wurde selbst bei Seed-Spickungen kein
Extremitatendosimeter getragen und in gewissen Betrieben war das Vorgehen bei Absenz des Strah-
lenschutzsachversténdigen géanzlich ungeklart. Ein Grossteil der Betriebe hatte die Feuerwehr nicht o-
der nur ungenugend Uber die Situation und die Gefahren informiert, welchen diese in einem Notfall
begegnen wirden. Auch gab es vielerorts kein Konzept zur Sicherung der Quellen, d.h. die Quelle hatte
fast ohne Hindernisse entwendet werden kénnen. Andererseits waren der Prozess und das Vorgehen
der Patientenentlassung, ob regular oder in Ausnahmeféllen, in fast allen Betrieben klar geregelt.

Das Vorgehen bei der Planung einer Bestrahlung war nur in wenigen Betrieben nicht dokumentiert.
Auch die der Bestrahlung vorausgehenden Kontrollen der Anlage wie auch die Uberprifung der Dosi-
metrie waren fast Uberall gut organisiert und dokumentiert. In wenigen Betrieben muss das Personal
noch besser geschult werden im Umgang mit einer radioaktiven Quelle wahrend einem Storfall. Er-
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freulicherweise stellte das korrekte Registrieren der Patientendosis in keinem der Betriebe ein Prob-
lem dar. Dabei wurde die Sicherung der Daten per EDV haufiger eingesetzt als eine Sicherung auf
Papier.

Die Qualitatssicherung an den Afterloading-Geraten war tberall klar geregelt und die Wartungen und
Prafungen wurden alle in den vorgeschriebenen Intervallen durchgefiihrt.

Der bauliche Strahlenschutz ist im Grossen und Ganzen gut umgesetzt. Es gab geringe Mangel wie
fehlende Beschriftungen der kontrollierten Zone oder fehlende Markierungen am Boden, die die Plat-
zierung des Behandlungsstuhls oder Afterloading-Geréts kennzeichnen. Aufgrund der aktuellen Praxis
verfiigen nur noch wenige Betriebe Uiber einen gesonderten Applikationsraum oder Therapiepatienten-
zimmer. Bei den Lagerstellen von Strahlenquellen missen viele Betriebe noch nachriisten. Beinahe die
Halfte der auditierten Betriebe verfugte Uber eine nicht den Vorschriften entsprechende Lagerstelle. Das
Hauptproblem dabei war, dass diese nicht der Feuerwiderstandsklasse F60 entsprach.

Ein beachtlicher Teil der Betriebe verfugte Uber keine Schutzmittel fur das Personal. Diese sind zwar im
Normalbetrieb mit Afterloading-Geraten nicht nétig, doch bei der Seed-Implantation und bei Stérfallen
unerlasslich. Gerade bei letzteren kann ein korrekt getragenes Schutzmittel einen grossen Unterschied
fur die Strahlenbelastung des Personals ausmachen. Schutzmittel missen zudem regelmassig auf ihre
Qualitat uberpruft werden. Dies wird noch nicht in allen Betrieben sorgféltig genug durchgefuhrt. Fur die
Lokalisierung von medizinischen Strahlenquellen und Kontaminationsmessungen muissen geeignete
Messgerate vorhanden sein. Dies ist nicht in allen Betrieben der Fall. Zudem missen die Geréate regel-
massigen Qualitats- und Funktionsprifungen unterzogen werden.

In wenigen Betrieben war der geregelte Zugang zu den Strahlenquellen nicht oder nur ungenigend
festgelegt und umgesetzt. Dabei gilt es zu beachten, dass nur ausgebildetes Personal Zugang zu den
Quellen haben darf. Ein Quelleninventar wurde von fast allen Betrieben gefuhrt und gepflegt. Das Pro-
tokollieren der Dichtheits- und Kontaminationsmessung der Quellen wurde von einem Grossteil der Be-
trieb vernachlassigt und soll in Zukunft optimiert werden. Im Umgang mit den Quellen wahrend des
Transports gab es keine feststellbaren Mangel.
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2 Einleitung

Aufgrund mehrerer Ereignisse in der Strahlentherapie in Frankreich in den Jahren 2004 — 2007 hat die
BAG-Direktion beschlossen, alle radioonkologischen Betriebe zu auditieren. Aus diesem Grund hat man
von Januar 2011 bis Juni 2012 alle 29 radioonkologischen Betriebe mit Teletherapie einem durchschnitt-
lich zwei Tage dauernden Audit unterzogen. Durch die Audits wurden ein Uberblick tber die radioonko-
logische Praxis in der Schweiz gewonnen und die relevanten radioonkologischen Prozessablaufe er-
fasst und evaluiert. Solche Audits sollen dazu beitragen, das Risiko von Strahlenunfallen zu vermindern.
Mit der Durchfuhrung dieser Audits wurde auch eine Grundlage fur zukinftige klinische Audits geschaf-
fen.

Als Folgeaudit wurden 2013 alle 17 Betriebe mit High Dose Rate (HDR) Brachytherapie (Ir-192, Sr-90)
sowie 10 von 15 Betrieben mit Low Dose Rate (LDR) Brachytherapie (I-125 Seed Implantationen) au-
ditiert. Die nicht-auditierten Betriebe haben entweder eine geteilte Verantwortlichkeit mit einem auditier-
ten Betrieb, wurden wenige Jahre vor dieser Auditkampagne inspiziert oder haben ein sehr geringes
Patientenaufkommen und betreiben die Brachytherapie nicht mehr aktiv. Insgesamt wurden 20 Betriebe
durch das BAG besucht.

Die Ziele der Brachytherapie Auditkampagne umfassten:

1. Komplettieren der Zustandsanalyse der aktuellen radioonkologischen Praxis in der
Schweiz.
2. Erfassen und evaluieren der relevanten Prozessablaufe in der Brachytherapie.

In Anlehnung an die vorausgegangenen Audits in der Teletherapie wurde auch in dieser Auditkampagne
eine ganzheitliche Betrachtung der Arbeitsablaufe in der Brachytherapie vorgenommen. Dies beinhal-
tete nebst des Qualitatsmanagements und der Qualitatssicherung auch die Regelung der Verantwort-
lichkeiten und der luckenlosen Dokumentation der Prozesse. Ein weiterer Schwerpunkt dieser Audit-
kampagne war das Uberprifen des baulichen Strahlenschutzes der Betriebe. Zudem ergab sich die
Gelegenheit zu kontrollieren, welchen Einfluss die anlasslich der Teletherapie Audits festgestellten Mas-
snahmen auf die Prozesse in der Brachytherapie hatten.
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3 Rechtliche Grundlagen fiir die Durchfiihrung der Audits

Die rechtliche Grundlage fur die Durchfuhrung der Brachytherapie Audits basiert auf dem Strahlen-
schutzgesetz (StSG) vom 22. Marz 1991, der Strahlenschutzverordnung (StSV) vom 22. Juni 1994, der
Verordnung Gber den Umgang mit geschlossenen radioaktiven Strahlenquellen in der Medizin (MeSV)
vom 27. November 2001 und der Verordnung uber den Strahlenschutz bei medizinischen Réntgenan-
lagen (R6V) vom 14. April 1998. Erganzend gelangen auch die BAG Weisungen und Merkblatter im
Bereich der Réntgenanlagen und Afterloading-Gerate zur Anwendung.

Nachfolgend sind die fur die beiden Schwerpunktbereiche Prozessablauf, Organisation und Verantwort-
lichkeiten sowie Anwendungen die relevanten rechtlichen Grundlagen aufgefuhrt.

Schwerpunktbereich Prozessablauf, Organisation und Verantwortlichkeiten

StSG, Art. 9  Begrenzung der Strahlenexposition

Zur Begrenzung der Strahlenexposition jeder einzelnen Person sowie der Gesamtheit der Betroffenen
mussen alle Massnahmen ergriffen werden, die nach der Erfahrung und dem Stand von Wissenschaft
und Technik geboten sind.

StSG, Art. 35 Melde- und Auskunftspflicht

T Der Bewilligungsinhaber muss der Aufsichtsbeh6rde melden, wenn er:

a. eine Anderung im Bau oder im Betrieb einer Anlage oder eines Apparates, die den sicheren
Betrieb beeintrachtigen kénnte, beabsichtigt;

b. zusétzliche radioaktive Stoffe verwenden oder die Aktivitat von bewilligten radioaktiven Stoffen
erhéhen will.

2 Der Bewilligungsinhaber und die im Betrieb tétigen Personen miissen der Aufsichtsbehérde und
ihren Beauftragten Auskunft erteilen, Einsicht in Unterlagen und Zutritt zum Betrieb gewéahren, so-
weit dies zur Erfiillung der Aufsichtsaufgaben notwendig ist.

3 Besteht die Méglichkeit oder Gewissheit einer unzuldssigen Strahlenexposition, so muss der
Bewilligungsinhaber oder der Sachverstandige die zustéandigen Behdérden sofort benachrichtigen.

StSV, Art. 74 Medizinische Anlagen und medizinische Einrichtungen mit geschlossenen radioaktiven
Strahlenquellen

2 Er muss nach Inbetriebnahme der medizinischen Anlage oder medizinischen Einrichtung mit ge-
schlossenen radioaktiven Strahlenquellen regelméssig ein Qualitétssicherungsprogramm anwen-
den.

MeSV, Art. 2 Bauart, Kennzeichnung und Prufung von medizinischen Strahlenquellen

3 Bestrahlungseinheiten miissen beziiglich Sicherheit und Funktions-/Leistungsparametern dem
Stand der Technik entsprechen, insbesondere den international harmonisierten Normen wie IEC-
Standards.

Schwerpunktbereich Anwendungen

Afterloading (HDR)
- MeSV

1-125 Seeds
- MeSV
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4

Inhalt und Durchfiihrung der Audits

Das Audit beinhaltete Fragen zu den folgenden Themen:

Administration: Sind die nétigen Dokumente fir einen sicheren und bewilligten Betrieb der
Brachytherapie vorhanden?

Organisation: Entsprechen die Prozesse, die Raumlichkeiten und die Geréatschaften dem heu-
tigen Stand der klinischen Praxis?

Planung und Durchfuhrung der Bestrahlung: Existieren Schwachstellen innerhalb der Pro-
zessablaufe und kann man diese verbessern? Werden die Strahlendosen fur die Patienten re-
gistriert?

Qualitatssicherung: Wird die Qualitatssicherung (Wartung, Zustands- und Konstanzprufung)
termingerecht und gemass den gesetzlichen Bestimmungen durchgefuhrt?

Baulicher Strahlenschutz: Entspricht der bauliche Strahlenschutz den gesetzlichen Vorschrif-
ten?

Strahlenschutzhilfsmittel: Werden Schutzmittel fur die Patienten verwendet? Gibt es passende
Messgerate, um den Betrieb sicherzustellen?

Die Audits wurden mit den verantwortlichen Personen aller beteiligter Berufsgruppen (Radioonkologen/-
innen, Medizinphysiker/-innen, MTRA) durchgefuhrt und dauerten einen halben bis einen ganzen Tag.

Im Rahmen der durchgefuhrten Audits wurden keine Fragen zu den wéhrend der Brachytherapie durch-
gefuhrten Patientenkonsultationen und zur Nachsorge nach Abschluss der Therapie oder zur Qualitat
der Therapie gestellt. Dies wird Bestandteil der kunftigen klinischen Audits sein.
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5 Kenngréssen der radioonkologischen Betriebe in der Schweiz
51 Anwendungen
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Abbildung 1.: Zeitliche Entwicklung der radioonkologischen Modalitaten.

Quelle: BAG Datenbank BEBERA, Stand Januar 2015

Die Anzahl der radioonkologischen Betriebe wie auch der Linearbeschleuniger hat von 2006 bis 2014
zugenommen. Dabei legte die Anzahl Linearbeschleuniger innerhalb von acht Jahren um mehr als 50%
zu. Die Anzahl der Tomotherapie-Gerate ist seit 2011 konstant, wahrend sich die Anzahl der Cyberknife-
Gerate 2014 von zwei auf vier verdoppelt hat. Einzig bei den Afterloading-Geraten ist seit 2012 eine
Abnahme zu beobachten.
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5.2 Standorte der radioonkologischen Betriebe

Auf der nachfolgend abgebildeten Schweizer Karte sind die Standorte aller 24 radioonkologischen Betriebe,
die Brachytherapie mit Afterloading-Geraten (HDR) oder |-125 Seed Implantation (LDR) anbieten, darge-

stellt. An den Standorten Aarau, Bern, Lausanne und Zurich befinden sich mehrere solche Betriebe. Alle
Betriebe, die nicht auditiert wurden, sind mit einem * markiert.

Abbildung 2.: Geografische Verteilung der untersuchten Betriebe.

5.3 Art der radioonkologischen Betriebe

Die Aufteilung der Betriebe nach deren Art. Dabei gilt: auditiert/nicht auditiert

Offentlich Privat Universitar Urologische Praxis
10/1 412 5/0 0/2
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54 Behandelte Patienten/-innen

Die nachfolgende Grafik stellt den Verlauf der Patientenbehandlungen mit HDR (Ir-192) und LDR (I-
125) von 2008 bis 2012 dar. Beachtlich ist, dass trotz geringer Abnahme der HDR- Patienten die HDR-
Applikationen geringfiigig zunehmen, d.h. es werden im Jahr 2012 pro Patient mehr Applikationen ge-
macht als 2008. Dies ist aber nicht mit einer erhdhten Gesamtdosis gleichzusetzen.

Die Anzahl der I-125 Seed Patienten nimmt seit 2009 langsam ab, was auch im Gesprach wahrend der
Audits festgestellt wurde. Solche Eingriffe werden immer haufiger durch teletherapeutische Bestrahlun-
gen vorgenommen.
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Abbildung 3.: Zeitliche Entwicklung der behandelten Patienten und der durchgefiihrten Applikationen.

Quelle: Daten aus den radioonkologischen Betrieben, die auditiert wurden. Stand 2013
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6
6.1

6.1.1

Ergebnisse
Administration

Bewilligungen

Stimmt die aktuelle Bewilligung mit den tatsachlichen Begebenheiten (Sachkundiger,
Sachversténdiger, Typ/Aktivitat und Standort von Anlagen und Quellen) itiberein? N=17

Erfullt Teilweise erfullt
53% 47%

Ist das Vorgehen bei einer Anderung des Bewilligungsumfangs bekannt? N=17

Erfullt Teilweise erfillt
100% 0%

Technische Dokumentation

Ist ein Anlagebuch fiir die Bestrahlungseinheit vorhanden und enthéalt es mindestens die Un-
terlagen geméss Art. 26, MeSV? N=17

Erfullt Teilweise erfullt
88% 12%

Ist eine Bedienungsanleitung fiir die Bestrahlungseinheit vorhanden und ist diese in der orts-
liblichen Sprache abgefasst (Art. 26, MeSV)? N=17

Erfullt Teilweise erfullt
65% 35%

Liegt ein Quellenzertifikat mit den geforderten Angaben nach Art.3, MeSV vor (Iso-Klassifizie-
rung, Nuklid- und Quellenangaben, Dichtheitsprifung)? N=17

Erfullt Teilweise erfillt
100% 0%

Zusammenfassung und Beurteilung der Administration

Beinahe die Halfte aller Betriebe verfugt Uber eine nicht den tatsachlichen Gegebenheiten entspre-
chende Bewilligung, d.h. die Meldepflicht fur Anderungen wird in solchen Fallen nicht eingehalten.

Bei der technischen Dokumentation findet sich bei einem Drittel der auditierten Betriebe eine nicht den
Vorschriften entsprechende Betriebsanleitung vor. Bemangelt wird sehr haufig, dass Betriebsanleitun-
gen in einer nicht ortsublichen Sprache (meist in Englisch) vorliegen.
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6.2

6.2.1

6.2.2

6.2.3

Organisation

Personliche Dosimetrie

Wird das beruflich strahlenexponierte Personal geméss Weisung R-06-03 dosimetriert? N=17

Erfullt Teilweise erfullt
88% 12%

Werden die Resultate der Dosimetrie im persénlichen Dosisdokument registriert? N=17

Erfullt Teilweise erfullt
94% 6%

Gibt es beruflich strahlenexponierte Personen, die ein Extremitdtendosimeter tragen? N=11

Ja Nein
36% 64%

Fir welche Anwendung wird das Extremitédtendosimeter verwendet?

- Seed-Implantation

Strahlenschutzsachversténdiger

Sind Aufgaben, Kompetenzen sowie Stellvertretung des Sachverstédndigen bekannt und klar
geregelt (Merkblatt L-03-04)? Nimmt der Strahlenschutzsachversténdige seine Aufgaben im
Betrieb regelméssig wahr? N=17

Erfullt Teilweise erfullt
76% 24%

Raumlichkeiten

Ist im Bedienungsraum und im Bestrahlungsraum eine schriftliche Anweisung in ortsiiblicher
Sprache lber das Vorgehen im Falle eines Versagens der automatischen Quellentransport-
vorrichtung gut sichtbar angebracht? Ist das Personal dartiber instruiert worden? N=17

Erfullt Teilweise erfullt
76% 24%
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6.2.4

Ist im Bestrahlungsraum ein geeigneter Abschirmbehdélter vorhanden, der im Falle einer
Transportstérung die Strahlenquelle samt Applikator aufnehmen kann? N=17

Erfullt Teilweise erfillt
100% 0%

Ist die zusténdige Feuerwehr durch den Bewilligungsinhaber (ber die Lage der kontrollierten
Zonen und das Vorhandensein radioaktiver Strahlenquellen sowie liber ein eventuell speziel-
les Vorgehen bei Brandausbriichen schriftlich orientiert (Art. 21, MeSV)? N=17

Erfullt Teilweise erfullt
59% 41%

Existiert im Betrieb ein Sicherheitskonzept fiir Strahlenquellen, insbesondere zur Verhinde-
rung des Abhandenkommens von med. Strahlenquellen fiir therapeutische Zwecke (inkl. jene
des Afterloading-Gerétes)? N=17

Erfullt Teilweise erfillt Nicht erfullt
47% 41% 12%

Sind der Aufenthalt und die Stationierung von Patienten, denen radioaktive Strahlenquellen
appliziert wurden, klar geregelt (Art. 24, MeSV)? N=8

Erfullt Teilweise erfillt
100% 0%

Sind die notwendigen Therapiepatientenzimmer resp. separaten Patientenzimmer fir den Auf-
enthalt und die Stationierung von Patienten, denen radioaktive Strahlenquellen appliziert wur-
den, vorhanden (Art. 24, MeSV)? N=3

Erfullt Teilweise erfillt
100% 0%

Ist der Transport von medizinischen Strahlenquellen innerhalb des Betriebsareals klar gere-
gelt und stehen die dafiir notwendigen Verpackungen oder Behélter zur Verfligung (Art. 19,
MeSV)? N=17

Erfullt Teilweise erfillt
100% 0%

Entlassung von Patienten

Sind die Kriterien fiir die Entlassung von Patienten, denen radioaktive Strahlenquellen appli-
ziert wurden, klar geregelt? Ist das Vorgehen auch fiir Ausnahmefalle klar geregelt und stehen
die daftir notwendigen Unterlagen zur Verfiigung (Art. 25, MeSV)? N=8
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Erfullt Teilweise erfillt
87.5% 12.5%

Wird vor der Entlassung des Patienten kontrolliert, dass sich keine med. Strahlenquellen mehr
auf oder im Kérper des Patienten befinden. Werden diese Kontrollen protokolliert (Art. 25,
MeSV, Abs. 1)? N=7

Erfullt Teilweise erfillt
100% 0%

Wird im Ausnahmefall der Entlassung von Patienten mit med. Strahlenquellen sichergestellt,
dass die zuldssigen Dosen fiir pflegende und andere Personen nicht iberschritten werden
(Art. 25, MeSV, Abs. 2)? N=5

Erfullt Teilweise erfillt
100% 0%

Wird fiir die Entlassung von Patienten mit med. Strahlenquellen die notwendige Zustimmung
des BAG vorgéngig eingeholt? Wird der Antrag gentigend begriindet und ist nachgewiesen,
dass die Vorschriften beziglich Schutz von Drittpersonen eingehalten werden kénnen (Art.
25, MeSV, Abs. 3)? N=2

Erfullt Teilweise erfillt
100% 0%

Werden Patienten mit med. Strahlenquellen vor ihrer Entlassung durch den verantwortlichen
Arzt in einem persénlichen Gesprach Uber die notwendigen Verhaltensmassnahmen instru-
iert? Werden ihnen ein Merkblatt und ein Begleitpapier ausgehéndigt, welches Auskunft tiber
die erfolgte Therapie sowie liber die zu beachtenden Punkte gibt (Art. 25, MeSV, Abs. 4)? N=7

Erfullt Teilweise erfillt
100% 0%

6.2.5 Zusammenfassung und Beurteilung der Organisation

Bei der personlichen Dosimetrierung ist aufgefallen, dass nur bei einem Drittel der auditierten Betriebe
ein Extremitatendosimeter fur den Operateur und den Urologen bei den I-125-Spickungen verwendet
wird. Dies ist mangelhaft, da gerade die Hande bei dieser Applikation den Strahlungsquellen sehr nahe
sind.

Die Regelung der Verantwortlichkeiten wahrend der Absenz des Strahlenschutzsachverstandigen muss
in mehreren Betrieben noch vorgenommen werden. Bis zum Zeitpunkt der Audits gibt es keine oder nur
ungenugende Regelungen.

Bei knapp einem Viertel aller Betriebe wird kein Konzept Gber den Umgang bei einer Fehlfunktion des
Applikationsgerats vorgefunden.
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Damit die Feuerwehr in Notfallen richtig handeln kann und nicht unnétigerweise der Strahlung von Quel-
len ausgesetzt ist, muss diese Uber die Gefahren in den betreffenden Raumlichkeiten informiert sein.
Dies ist in mehr als 40% aller Betriebe nicht der Fall.

Jeder zweite Betrieb verfugt nur iber ein mangelhaftes oder sogar Uber gar kein Sicherungskonzept zur
Verhinderung des Abhandenkommens ihrer Quellen. Es soll aber ein solches erstellt werden, um po-
tentiell méglichen Diebstahlen zuvorzukommen.

In einem Betrieb fehlt es an den nétigen Regeln und Dokumentationen sowie einer Darstellung der
Kriterien, um einen Patienten, dem medizinische Strahlenquellen appliziert wurden, regular oder in Aus-
nahmefallen zu entlassen. Ansonsten sind bei allen teilnehmenden Betrieben sinnvolle Konzepte zur
Entlassung von Patienten vorhanden. Die geringe Anzahl (N) an teilnehmenden Betrieben in diesem
Teil des Audits liegt darin begriindet, dass eine solche minutiése Uberprifung hauptsachlich im LDR
Bereich gemacht werden muss und es bei mehreren Betrieben noch nicht zu Sonderfallen gekommen
ist.
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6.3

6.3.1

Planung und Durchfiihrung der Bestrahlung

Ist das Vorgehen bei der Dosisverschreibung klar definiert und wird es konsequent angewen-
det? N=17

Erfullt Teilweise erfullt
88% 12%

Ist die Bestrahlungsplanung beziiglich Ablauf und Verantwortlichkeit klar definiert? Werden
die nach Empfehlung Nr. 13 der SGSMP vorgesehenen Kontrollen konsequent angewendet?
N=17

Erfullt Teilweise erfullt
88% 12%

Sind die vor Beginn der Bestrahlung auszufiihrenden Kontrollen festgelegt? Werden sie kon-
sequent durchgefihrt? N=17

Erfullt Teilweise erfullt
94% 6%

Ist das Vorgehen beim Auftreten von Problemen wéhrend der Durchfiihrung der Bestrahlung
geregelt? Ist das Personal gentigend instruiert? N=17

Erfullt Teilweise erfullt
88% 12%

Werden die dosisbestimmenden Daten der einzelnen Bestrahlungen in einem Bestrahlungs-
protokoll patientenspezifisch festgehalten und mindestens 20 Jahre aufbewahrt (Art. 5
MeSV)? N=17

Erfullt Teilweise erfillt
100% 0%

Art der Registrierung der Bestrahlungsdaten (Papierarchiv, EDV) N=14

Papierarchiv EDV Beides
29% 50% 21%

Zusammenfassung und Beurteilung der Planung und Durchfiihrung der Bestrahlung

Zwei Betriebe haben das Vorgehen bei der Dosisverschreibung nicht dokumentiert. Zudem muss in
einem Betrieb die Kommunikation zwischen dem Arzt/der Arztin und dem Planer/der Planerin verbessert

werden.
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In fast allen Betrieben sind die Kontrollen zu Beginn der Bestrahlung, z.B. Positionskontrolle des Appli-
kators, oder die Uberprifung der Funktionalitat des Afterloading-Gerats, sehr gut organisiert. Nur bei
einem Betrieb wird der C-Bogen, welcher fur die Positionskontrolle benutzt wird, durch nicht ausreichend
ausgebildetes Personal bedient.

Ebenfalls soll in zwei Betrieben das Personal besser im Umgang mit einem Stérfall geschult werden.
Dies ist relevant, um die Strahlenbelastung fir den Patienten sowie das Personal in einer solchen Situ-
ation so gering wie méglich zu halten. In den anderen Betrieben gibt es entweder aktive Schulungen
des Personals oder aber zumindest detaillierte Beschriebe, wie in solchen Situation vorgegangen wer-
den muss.

Die Registrierung der Patientendosis ist in allen Betrieben gut geregelt. Mehr als 70% der Betriebe setzt,
zumindest teilweise, auf eine elektronische Sicherung der Daten.

In den meisten Betrieben wird fur jede HDR- Ir-192 Anwendung unter der Verantwortung der Medizin-
physik ein neuer Bestrahlungsplan entworfen. Es gibt ein paar Betriebe, die vorgefertigte, relativ genau
auf den Patienten passende Plane verwenden. Dies mit dem Argument, dass sich das Zielvolumen und
die Positionierung bei den von ihnen behandelten Standardanwendungen nicht so sehr unterscheiden.
Bei I-125-Spickungen kann es vorkommen, dass quasi ad hoc und in situ geplant wird, d.h. der Plan
wird fortlaufend wahrend der Spickung angepasst oder abgeandert, da es sehr schwierig ist, die Seeds
exakt im Patienten am geplanten Ort zu positionieren.

Bei der Bestrahlung sind in den meisten Fallen ein Spezialarzt (z.B. Urologe), ein Radioonkologe und
ein Medizinphysiker vor Ort. Eventuell auch noch einfe MTRA und ein Anasthesie-Team. Bei den Be-
trieben, die Standardpléane durchfuhren-meist gynakologische Anwendungen- kann es sein, dass das
Afterloading Gerat von einer MTRA bedient wird und die Medizinphysik sowie die Radioonkologen nicht
vor Ort prasent, aber fur Notfalle erreichbar, d.h. im Betrieb, anwesend sind.
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6.4

6.4.1

Qualitatssicherung

Wird die Bestrahlungseinheit mindestens jéhrlich durch entsprechend ausgebildetes techni-
sches Fachpersonal nach Herstellerspezifikation gewartet und dabei auf ihren Zustand geprtift
und werden die Resultate protokolliert? N=17

Erfullt Teilweise erfillt
100% 0%

Werden Bestrahlungseinheit und Sicherheitseinrichtungen periodisch einer Konstanzprifung
gemaéss der Weisung R-08-11 des BAG (Empfehlung Nr.13 der SGSMP) unterzogen? N=17

Erfullt Teilweise erfillt
100% 0%

Wird die Aktivitat der Strahlenquelle vor der ersten Anwendung am Menschen, insbesondere
auch nach einem Quellenwechsel, messtechnisch verifiziert? N=17

Erfullt Teilweise erfillt
100% 0%

Ist im Betrieb eine geeichte Schachtionisationskammer zur Verifikation der Aktivitat vorhan-
den? N=17

Erfullt Teilweise erfillt
94% 6%

Zusammenfassung und Beurteilung der Qualitatssicherung

Die Qualitatssicherung in den Betrieben wird in den meisten Betrieben vorbildlich durchgefuhrt. Nur in
einem Betrieb gibt es eine nicht-kalibrierte Schachtionisationskammer, die aber unterdessen geeicht
wurde. Die Wartungen und Zustandsprifungen wurden in allen Betrieben innerhalb des gesetzlich de-
finierten Zeitintervalls und im vorgeschriebenen Umfang gemacht.
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6.5

6.5.1

Baulicher Strahlenschutz

Sind die kontrollierten Zonen, der Bestrahlungsraum, der Applikationsraum sowie das Thera-
piepatienten-Zimmer korrekt gekennzeichnet? N=17

Erfullt Teilweise erfillt
76% 24%

Entspricht der bauliche Strahlenschutz dem aktuellen Strahlenschutzplan und der Berech-
nungstabelle? N=16

Erfullt Teilweise erfillt
94% 6%

Wird die maximal zuléssige Betriebsbelastung nicht (berschritten? N=16

Erfullt Teilweise erfillt
100% 0%

Entsprechen die Ortsdosisleistungen in den angrenzenden Bereichen den Bestimmungen?
N=47

Erfullt Teilweise erfillt
86% 14%

Patiententherapiezimmer, Bestrahlungs- und Applikationsraum

Entsprechen der Bestrahlungsraum, der Applikationsraum und das Therapiepatienten-Zimmer
den Anforderungen von Art. 9, 10, 11 und 12 der MeSV? N=15

Erfullt Teilweise erfillt
60% 40%

Ja

Unterbrechen der Bestrahlung beim Offnen der Tiire gewéhrleistet? N=17

100% | 0%

Ja Nein
Ist das Einschalten der Anlage nur vom Bedienraum aus mdéglich? N=17 100% | 0%
Ist das Verlassen des Bestrahlungsraumes jederzeit méglich und entspre- | J2 Nein

chende Hinweisschilder vorhanden? N=17 88% 12%

[
H

Ist eine Betriebszustandsanzeige im Bestrahlungsraum und an der Bedien- |im—
vorrichtung der Anlage vorhanden und gut sichtbar? N=17 100% | 0%

w
o
=
©

N
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Sind der Sichtkontakt und eine Sprechverbindung mit dem Patienten wéh-

rend der Bestrahlung dauernd gewahrleistet? N=17 100% | 0%

Sind schriftliche Anweisung fiir das Vorgehen bei Versagen von Quellen- J
transport- oder Quellenverschlusssystem in ortsiblicher Sprache im Be- 94%
(o]

dienraum vorhanden? N=17 6%

Ist eine Notfallabschaltvorrichtung, mit der die Bestrahlung jederzeit unter-
brochen werden kann, im Bestrahlungsraum und im Bedienraum vorhan-

den? N=17 100%

0%

Ist der Bestrahlungsraum ausgertistet mit anlageunabhéngiger Raumdiber-
wachung der Ortsdosisleistung mit deutlich hérbarem Warnsignal bei er-

héhter Ortsdosisleistung beim Offnen der Tiire oder Bedienpersonal ausge- | 94%
ristet mit akustischem Warngeréat? N=17

a
6%

Ist ein festgelegter Anwendungsbereich der Patientenliege am Boden des a
Bestrahlungsraumes deutlich sichtbar markiert? N=16 62% | 38%

a

Ist ein Applikationsraum vorhanden? N=17
29%

71%

Ist eine mobile Abschirmungen zur Begrenzung der Ortsdosisleistung auf Ja
25 uSv/h im Applikationsraum vorhanden? N=4 25% | 75%

Ja

Ist ein Therapiepatientenzimmer vorhanden? N=17 6%
(o]

94%

[ [ — [ [
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6.6 Lagerstellen

Entsprechen die Lagerstellen den Anforderungen von Art. 13 der MeSV? N=17

Erfullt Teilweise erfillt Nicht erfullt
53% 35% 12%

Entsprechen die Lagerstellen mindestens Feuerwiderstandsklasse F60? m

N=15

Ist die Abschirmung der einzelnen Quellen geeignet fiir sichere Handha- m

bung? N=17 100%

Ist die Lagerstelle als kontrollierte Zone bezeichnet und dient exklusiv der
Lagerung von Quellen? N=17

6.6.1 Zusammenfassung und Beurteilung des baulichen Strahlenschutzes

Bei knapp einem Viertel aller Betriebe sind die Bestrahlungsraume, die Applikationsrdume oder die
Therapiepatientenzimmer nicht korrekt gekennzeichnet. Dabei fehlt entweder die Kennzeichnung mit
dem Strahlenschutz-Warnzeichen, oder die Angabe des zusatzlich verbauten Bleidquivalents. Beides
kann durch die Betriebe schnell und einfach behoben werden.

In einem Betrieb muss der Strahlenschutzplan angepasst werden, da er nicht mehr den aktuellen Ge-
gebenheiten entspricht.

Es gibt insgesamt drei Betriebe, bei denen in der Nahe der Tur zum Behandlungsraum leicht erhéhte
Ortsdosisleistungen gemessen werden. Alle Dosen sind aber innerhalb der gesetzlich erlaubten Werte.
40% der besuchten Behandlungszimmer, Applikationsrdume und Therapiepatientenzimmer genugen
nicht vollumfanglich den gesetzlichen Anforderungen. Es fehlt beispielsweise die Markierung am Boden,
wo der Behandlungsstuhl oder die Afterloading Anlage platziert werden soll oder auch die Kennzeich-
nung des (Not-) Ausgangs.

Ein Betrieb verfugt nicht Gber ein anlageunabhangiges Raumiberwachungssytem zum Feststellen einer
Grenzwertliberschreitung der Ortsdosisleistung. Ein solches wird aber im Zusammenhang mit der
Brachytherapie vorausgesetzt.

Bei den Betrieben, die uber einen Applikationsraum verfigen, fehlt bei 75% eine mobile Abschirmung
zur Begrenzung der Ortsdosisleistung.

Insgesamt werden die meisten Patienten ambulant behandelt und deshalb verzichtete die Mehrheit der
Betriebe darauf, ein separates Applikationszimmer oder ein Patiententherapiezimmer einzurichten. Es
wurde nur ein Betrieb mit einem Therapiezimmer auditiert. Dieses erfullte jegliche Anforderungen be-
treffend den Abschirmungen fur die Begrenzung der Ortsdosisleitung innerhalb des Raumes.

Nur etwas mehr als die Halfte aller begutachteten Lagerstellen entsprechen den Vorschriften des BAG.
Etwa 40% der Lagerstellen entsprachen nicht mindestens der Feuerwiderstandsklasse F60. Bei knapp
30% der Lagerstellen werden diese nicht nur fur radioaktive Quellen, sondern auch noch fiir andere
Gegensténde gebraucht.
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6.7 Strahlenschutzhilfsmittel

Stehen Schutzmittel fiir das Personal zur Verfigung und werden sie verwendet? N=15

Erfullt Teilweise erfullt
67% 33%

Wird die Qualitéat der Schutzmittel regelméssig lberpriift? N=7

Erfullt Teilweise erfullt
71% 29%

Sind fiir die Lokalisierung von medizinischen Strahlenquellen sowie fir Dosisleistungs- und
Kontaminationsmessungen geeignete Strahlenmessgeréte jederzeit verfligbar (Art. 15,

MeSV)? N=17
Erfullt Teilweise erfullt
82% 18%

Werden an den Strahlenschutzmessgeraten Qualitédts- und Funktionsprifungen gemass der
Weisung L-09-03 des BAG durchgefiihrt? N=17

Erfullt Teilweise erfillt Nicht erfullt
71% 24% 6%

6.7.1 Zusammenfassung und Beurteilung der Strahlenschutzhilfsmittel

In einem Drittel der Betriebe gibt es keine oder nicht geniigend Schutzmittel fur das Personal. Diese
sind jedoch notwendig, um im Stérfall im Umgang mit einer radioaktiven Quelle den bestmdglichen
Schutz fur das Personal, das intervenieren muss, zu gewahrleisten. Die betroffenen Betriebe sind auf-
gefordert, die notwendigen Schutzmittel zu besorgen. Bei knapp einem Drittel der auditierten Betriebe
wird die Qualitat der Schutzmittel nicht regelmassig tberprift. Dies ist aber essentiell, da nur ein intaktes
Schutzmittel auch wirklichen Schutz bieten kann.

In zwei Fallen ist kein Kontaminationsmessgerat verfugbar. Dieses Gerat ist eine Voraussetzung, um
bei Bedarf, wie z.B. beim Verlust eines 1-125 Seeds, richtig handeln zu kénnen und ist deshalb von den
fehlbaren Betrieben anzuschaffen.

Weniger als ein Drittel aller Betriebe haben nur ungeniigende oder gar keine Qualitats- und Funktions-
prafungen an ihren Strahlenschutzmessgeraten durchgefiihrt. Diese Betriebe sollen in Zukunft geméass
der Weisung L-09-03 des BAG fir einen tadellos funktionierenden Zustand ihrer Gerate sorgen.

Seite 22



Schlussbericht Brachytherapie-Audits

6.8 Medizinische Strahlenquellen

Ist sichergestellt, dass nur befugte Personen Zugang zu Strahlenquellen haben (Art. 14,

MeSV)? N=17
Erfullt Teilweise erfullt
88% 12%

Wird ein Quelleninventar gefihrt und regelmassig aktualisiert und auf Vollstandigkeit gepriift
(Art. 14, MeSV)? N=17

Erfullt Teilweise erfullt
82% 18%

Werden die Strahlenquellen jéhrlich auf Dichtheit / Kontamination gepriift und die Ergebnisse
protokolliert (Art. 16, MeSV)? N=14

Erfullt Teilweise erfullt
36% 64%

Ist beim Transport von Strahlenquellen im Betriebsareal die notwendige Aufsicht sichergestelit
(Art. 19, MeSV)? N=17

Erfullt Teilweise erfillt
100% 0%

Sind konforme Verpackungen oder Behélter fiir den Transport von Strahlenquellen im Be-
triebsareal vorhanden (Art. 19, MeSV)? N=16

Erfullt Teilweise erfillt
100% 0%

6.8.1 Zusammenfassung und Beurteilung der medizinischen Strahlenquellen

In zwei Betrieben ist der geregelte Zugang zu den radioaktiven Quellen nur unzureichend festgehalten
und umgesetzt, was bedeutet, dass die Quellen nahezu frei zuganglich sind und ein Diebstahl einfach
zu bewerkstelligen ware.

Knapp ein Funftel aller Betriebe fuhren ihr Quellinventar nicht regelmassig nach. Dieses Dokument ist
aber fur die Organisation der Betriebe unverzichtbar.

Nur gerade etwas mehr ein Drittel der Betriebe fuhrt regelmassig und vollumfanglich Dichte- und Kon-
taminationsprufungen an ihren Quellen durch. Um das Risiko einer Kontamination gering zu halten,
mussen die vorhandenen Quellen periodisch uberprift werden.

Der Transport von Quellen wird bei allen Betrieben sachgemass und mit der nétigen Sorgfalt durchge-
fuhrt. Dabei wird nicht nur die Aufsicht korrekt durchgefiihrt, sondern auch konforme Gebinde benutzt.
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7 Schlussfolgerung

Grundsatzlich wurde ein sehr hoher Standard in den Zentren fur die Anwendungen der Brachytherapie
festgestellt. Der Umsetzung des Strahlenschutzes wird grosse Aufmerksamkeit geschenkt und die me-
dizinischen Anwendungen werden mit aktuellsten Mitteln, in technischer und wissenschaftlicher Hin-
sicht, durchgefuhrt.

In Anbetracht von internationalen Forderungen muss ein grosseres Augenmerk auf die Sicherung der
stark radioaktiven Quellen gelegt werden. In mehreren Betrieben kénnen, mit sehr geringem Aufwand,
radioaktive Quellen entwendet werden. Es liegt bei den Instituten ein sinnvolles Konzept zur Sicherung
dieser Quellen zu erstellen und zu verwirklichen.

Es gilt das Personal sinnvoll im Umgang mit Stérfalle von betroffenen Anlagen zu schulen. Nur durch
gezieltes Uben und Schulen kann sichergestellt werden, dass das Bedienpersonal wahrend Stérfallen
richtig reagiert und keine Zeit verliert. Im Umgang, wahrend Stoérfallen, mit stark radioaktiven Quellen
bestimmt schon kurzes Zégern Uber das Ausmass von Folgeschaden. Zudem ist es wichtig, dass alle
Betriebe tber die im Stérfall benétigten Schutzmittel verfugen und diese regelméssig kontrollieren.
Trotz des hohen Qualitatsstandards im Bereich der Brachytherapie und deren nicht angezweifelter Nut-
zen, zeigen die Zahl der behandelten Patienten und die Anzahl durchgefuihrter Applikationen eine Stag-
nation und eher noch, eine Abnahme innerhalb der letzten sechs Jahren. Haufig werden heute Bestrah-
lungen mit teletherapeutischen Mittel durchgefihrt und die Brachytherapie dafir nicht beriicksichtigt.
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