DEUTSCH

INTERNATIONAL ACCREDITATION SYSTEM FOR
INTERVENTIONAL ONCOLOGY SERVICES

IASIOS-Akkreditierung

Anleitung fur das IASIOS-Antragsverfahren, um
ein akkreditiertes Zentrum zu werden




Inhalt

T VERFAHREN L.ttt sesesse s e esnesens 4
1.1 EINSCRI@IDUNG ... et e s e e e e e e 4
1.2 Vorbereitung des ANTIags .....cceccuieieeiiiieecciree ettt e et e e sire e e e sare e e e sbae e e e s nreeeeeanees 4
S T - Y=Y =Y o B o = RS SPSURSRPRP 5

2. DAS ANTRAGSVERFAHREN ....c.oiiiiieiineineitieticsiseeieieeie e sssessse s sasssasssesssesens 6
2.1 Schritt-fur-Schritt-Ubersicht fir teilnehmende Zentren........ccccoovvveviniiciininiennene. 6
2.2 Ausfillen des Antragsformulars..........oocveeiiciee e e 7
2.3 Formular ,,Interne Falllberprifung” ... 8
2.4 EINreichunNg deS ANTragS...cciiiciieeiiiieeeeecieee sttt e ssiee e srte e e s srtee e s snee e e s sreeeessneeeeenanees 8

3. BEURTEILUNG UND BEWERTUNG.......covirerreiiiriierirenieeieisesienisesissaessesaesasesassssesssesens 9
3.1 Der BEWEITUNGSPIOZESS ..uuuieiereieriresesiissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnns 9
A T Yo ¥ {0 V=Y o OSSR 9
3.3 BEWEIrtUNGSEIZEINISSE ... .viiiee et e e st e e s eate e e e senraeeeeaes 9

4. BETREUUNG UND SUPPORT ......covtiiiiirerirerieieeiesienisesisesseessesssenasesssssssssesssessesssssesssesens 10

Anhang 1 — Nutzung der mylASIOS-Plattform ... 11
1.1 Aktualisierung der Informationen Uber Ihre Einrichtung.......ccccocovvviviveeiiniiene e, 11
1.2 Hinzuflgen von Personen aus der EinrichtUng........cccccoevciieiieiiiiccceec e 12
1.3 RECHNUNZEN....eiii ettt ettt e e e ee e e e te e e s e ata e e e entee e e eataeeeensteeeennnees 13

Anhang 2 — AUSTUIEN @S ANTIagS. ..ottt ssssnns 14
2.1 Interne FallUberprifung .......occuveei i ssbe e s ebee e e 16
2.2 BEWEITUNE ..eeetetetittteieeetttttetetataeetaeeeseeeaesesestsestsesssesesssesesesessssssssssssssnsssnsnsnnnsnsnnnnnsnsnnns 18
2.3 Hochladen und Abrufen von Dokumenten ..........ccccevivieniniiniininicniiccneceenn 19

Anhang 3 — Checkliste der Nachweise flr Kernanforderungen...........cccoeoevveeveveren. 21

Anhang 4 — Checkliste der Mindestdatensatze...........ccoevvverenecneineeneireereseeeieeeeeene 24

Anhang 5 — KorrekturmaBnahmenplan..........n e ssessssssesssesenns 25

IASIOS — International Accreditation System for Interventional Oncology Services



EINLEITUNG

Das International Accreditation System for Interventional Oncology Services (IASIOS) wurde
speziell fir medizinische Einrichtungen entwickelt, die in der interventionellen Onkologie (10)
tatig sind und nach formeller Anerkennung ihres I0-Dienstbereichs streben, entweder als Teil
einer bestehenden  Einrichtung oder als unabhangige Einheit. Die CIRSE-
Qualitatssicherungsstandards fir die interventionelle Onkologie legen die hochsten Standards
fur die Versorgung und Behandlung von Patienten sowie fir die Sicherheit und Effizienz der
Interventionsverfahren im Zusammenhang mit dem Management von Krebspatienten fest.

Ziel des IASIOS ist es, Leitlinien fir die Festlegung von Standards in der 10 zu bieten, 10-
Einrichtungen bei der Erfiillung der Standards zu unterstiitzen und ihre Bemiihungen mit der
Genehmigung der offiziellen Akkreditierung zu wirdigen. Diese Anleitung flr das
Antragsverfahren bietet eine Schritt-fir-Schritt-Anleitung fir das gesamte IASIOS-
Antragsverfahren.

Die Standards bieten einen Rahmen fiir den Goldstandard der |O-Dienste, und wir hoffen, dass
sich alle Einrichtungen zum Ziel setzen, diese Standards in den kommenden Jahren im Zuge
der festen Etablierung von 10O als klinischer Dienst zu erreichen. Einige der Standards werden
als Kernanforderungen bezeichnet. Diese mussen alle erfiillt werden, damit eine Einrichtung
ein akkreditiertes Zentrum werden kann. Andere Standards bezeichnen wir als erweiterte
Anforderungen. Diese umfassen Standards, die erforderlich sind, um eine Einrichtung als
Exzellenzzentrum auszuzeichnen.

Die CIRSE-Qualitatssicherungsstandards sind mit einem IASIOS-Siegel versehen, um die fir die
Akkreditierung erforderlichen Kernanforderungen darzustellen. Siehe die ,Checkliste der
Nachweise” (Anhang 3), um einen klaren Uberblick dariiber zu erhalten, welche Kriterien
bewertet werden, damit lhre Einrichtung die IASIOS-Akkreditierung erhalt.

Im Rahmen des Antrags mussen die Krankenhduser eine interne Falliberprifung durchfihren.
Dies ist eine Gelegenheit fur Krankenhduser, den Status quo der Datenerfassung fir interne
Falle zu bewerten und zu demonstrieren. Es handelt sich hierbei nicht um eine Vor-Ort-Prifung.
Die Krankenhduser werden gebeten, 30 zufallige Falle aus den letzten 12 Monaten
auszuwahlen und diese Daten fir die Fragen 13, 30 und 36 zu verwenden, in denen Sie
aufgefordert werden, Einzelheiten in eine interne Fallliberprifung (Anhang 2) einzutragen.
Ausfihrlichere Anweisungen finden Sie in Abschnitt 2.3 dieses Dokuments.

Den Krankenhdusern wird zwar empfohlen, ihren Antrag innerhalb von 12 Monaten
fertigzustellen, aber fir den Abschluss des Antragsverfahrens gibt es keine Frist. Das Ziel von
IASIOS besteht nicht darin, den Status lhrer Einrichtung anhand der Standards zum Zeitpunkt
der Registrierung zu bewerten, sondern Sie als teilnehmendes Zentrum bei der Verbesserung
Ihrer 10-Dienste zu unterstlitzen und lhren Status zu bewerten, nachdem Sie Ihrer Meinung
nach die erforderlichen Anderungen lhrer Richtlinien und Verfahren durchgefiihrt haben und
bereit sind flr die offizielle Anerkennung und Akkreditierung dieses Erfolgs.
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1. VERFAHREN
1.1 Einschreibung

Nachdem Sie die Genehmigung lhrer Verwaltung oder Ihres Abteilungsleiters eingeholt haben,
missen Sie das Online-Anmeldeformular ausfillen. Sie werden gebeten, einen
bevollmachtigten  Vertreter, einen stellvertretenden bevollméchtigten und einen
Hauptkontoinhaber zu benennen. Der Bevollmachtigte Vertreter /stellvertretende
bevollmachtigten kann auch der Hauptkontoinhaber sein. Wir empfehlen dringend, die Rollen
innerhalb Ihres Teams entsprechend ihrer Beteiligung an dem Antrag zu verteilen.

Der Bevollmachtigte Vertreter wird mit der formalen Verantwortung fiir den Antrag und die
Richtigkeit der gemachten Angaben beauftragt. Er ist die einzige Person, die den Antrag online
abgeben kann. Er kann auch die Rechnungen im mylASIOS-Portal einsehen. Bei dem
Bevollmachtigten kann es sich um einen leitenden Arzt, einen Techniker oder eine
Fuhrungskraft handeln. Es ist wichtig, dass er Uber ausreichende Autoritat verfiigt, um
sicherzustellen, dass das IASIOS im Falle eines Audits vor Ort Zugang zu allen erforderlichen
Aufzeichnungen, Dokumenten und Systemen hat.

Der stellvertretende Bevollmachtigte kann den Antrag bearbeiten und die Rechnungen
einsehen, kann aber keine Anderungen an den Angaben zur Einrichtung vornehmen und den
endgultigen Antrag nicht abgeben.

Der Hauptkontoinhaber ist fir die Pflege der Korrespondenz mit dem I|ASIOS-Team
verantwortlich. Er kann im mylASIOS-Portal Anderungen am Antrag und an den Angaben zur
Einrichtung vornehmen. Er kann den endgultigen Antrag nicht einreichen.

Nach Ihrer Registrierung erhalten Sie eine Bestatigungs-E-Mail, die einen Einrichtungscode
enthalt. Bitte beachten Sie, dass jeder Nutzer sein Konto Uber seine Bestatigungs-E-Mail
aktivieren muss, um zum ersten Mal auf MylASIOS zugreifen zu kénnen.

Nach Ihrer Registrierung erhalten Sie eine Rechnung tber die Einschreibegebihr und die
jahrliche Verwaltungsgebdihr (falls zutreffend), die Sie Giber die Registerkarte ,Rechnungen” in
Ilhrem mylASIOS-Bereich (Anhang 1) aufrufen kénnen. Sobald die Zahlung abgewickelt ist,
erhalten Sie den Status , Teilnehmendes IASIOS-Zentrum”. Uber Ihren mylASIOS-Login erhalten
Sie die entsprechenden Logos und Zugang zum I|ASIOS-Onlineantrag und zur internen
Falliberprifung.

1.2 Vorbereitung des Antrags

Wir empfehlen, dass mehrere Mitarbeiter Ihres Krankenhauses gemeinsam an dem Antrag
arbeiten und dass Sie sich mit der Qualitatssicherungsabteilung lhrer Einrichtung beraten.
Unserer Erfahrung nach stellten sie flir die Zentren, die die Akkreditierung erhalten haben, eine
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wertvolle Ressource dar.

Bitte lesen Sie zunachst das Dokument Qualitatssicherungsstandards und machen Sie sich mit
den Anforderungen vertraut. Bitte beachten Sie, dass das IASIOS die Anforderungen und
Nachweise in den Qualitatssicherungsstandards in ,Kernkriterien” und ,erweiterte Kriterien”
unterteilt. Im Online-Antrag sehen Sie, welche Fragen zu den Kernkriterien gehoren, die fiir
eine Akkreditierung erforderlich sind. Zur Vervollstdandigung des Antrags mussen Sie auBerdem
eine interne Falliberprifung von 30 zufallig ausgewahlten Patientenakten durchfihren.

Beim Einreichen lhres Antragsformulars mussen nicht alle Nachweise beifiigt werden. Halten
Sie sie aber bitte zur Vorlage bereit, falls die Gutachter um erganzende Informationen bitten.
Einrichtungen kénnen zu jeder Zeit wahrend des Antragszyklus zusatzliche Beratung zu einer
Zusatzgebiihr gemaB den allgemeinen Geschaftsbedingungen beantragen.

Bitte beachten Sie, dass es fur das Einreichen des Antrags keine Frist gibt und dass das IASIOS-
Team Sie bei technischen und administrativen Fragen gerne berat.

1.3 Bewertung

Nachdem |hr Antrag und die interne Falliberpriifung eingereicht wurden, werden sie von zwei
unabhdngigen Gutachtern geprift. Wenn die Gutachter die Beschreibungen und Belege
wahrend des Bewertungsprozesses fir unklar oder zweideutig halten, werden sie die
Einrichtung um zusatzliche Klarstellungen oder Unterlagen bitten. Reichen die Antworten der
Einrichtung immer noch nicht aus, damit die Gutachter die Kriterien als erfullt ansehen, wird
eine Fernprifung in Form einer Telefonkonferenz angesetzt. In seltenen Fallen, wenn die
Fernprifung  nicht  zufriedenstellend war, wird von der Einrichtung ein
KorrekturmaBnahmenplan (Anhang 5) mit einer Beschreibung der Kriterien, die nicht erfillt
wurden, und der Verbesserungen, die zu deren Behebung durchgefiihrt werden sollen, sowie
moglicherweise ein Audit vor Ort verlangt. Das Zentrum bleibt so lange als teilnehmendes
IASIOS-Zentrum registriert, bis es eine zufriedenstellende Bewertung erhalten hat.

Sobald das Verfahren abgeschlossen ist, erhalten Sie vom IASIOS-Team ein Schreiben, das Sie
Uber die Bewertungsergebnisse informiert, sowie |hr IASIOS-Siegel flr ein akkreditiertes
Zentrum und |hr gerahmtes IASIOS-Zertifikat fur ein akkreditiertes Zentrum.

Wenn Sie Fragen zum Akkreditierungsverfahren haben, z6gern Sie bitte nicht, das IASIOS-Team
zu kontaktieren.
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2. DAS ANTRAGSVERFAHREN

2.1 Schritt-fiir-Schritt-Ubersicht fiir teilnehmende Zentren

Anfang:

Schritt 1: Lesen Sie das Dokument Qualitatssicherungsstandards der interventionellen
Onkologie und machen Sie sich mit den Standards vertraut.

Schritt 2: Melden Sie sich in Threm mylASIOS-Online-Bereich an, lesen Sie die Anleitung flr das
Antragsverfahren und gehen Sie die Fragen auf dem Antragsformular durch.

Bewerten und plane:

Schritt 3: Stellen Sie ein Team zusammen, das mit lhnen am Antrag arbeitet (Tipp: Wir
empfehlen lhnen dringend, jemanden aus der Qualitatssicherungsabteilung Ihrer Einrichtung
zu fragen — diese Mitarbeiten kennen wahrscheinlich schon die Antwort auf viele der Fragen!)

Schritt 4: Bewerten Sie den aktuellen Stand |hrer Einrichtung in Bezug auf jede Kernanforderung
Bearbeiten:

Schritt 5: Aktualisieren Sie Richtlinien und Verfahren soweit erforderlich

Schritt 6: Setzen Sie Verbesserungen soweit erforderlich um

Neu bewerten:

Schritt 7: Bewerten Sie Ihre Eignung fur die Akkreditierung

Schritt 8: Fillen Sie den Online-Antrag aus und flihren Sie die interne Falliberprifung durch.
Gehen Sie die Checkliste der Nachweise durch und stellen Sie sicher, dass lhre Einrichtung in
der Lage ist, auf Verlangen alle Dokumente vorzulegen.

Einreichen:

Schritt 9: Senden Sie lhren ausgefullte Antrag tber Ihren mylASIOS-Bereich.

Schritt 10: Nehmen Sie das Feedback oder die Fragen der Gutachter entgegen und liefern Sie
bei Bedarf zusatzliche Klarstellungen oder Nachweise.

Feiern Sie lhren Status als akkreditiertes Zentrum!
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2.2 Ausfiillen des Antragsformulars

Bitte beginnen Sie mit dem Ausfiillen des IASIOS-Antrags in Ihrem mylASIOS-Portal, wahrend
Sie die Kernkriterien fir die Akkreditierung durcharbeiten. Sie kdénnen lhren Fortschritt
speichern und mussen die Fragen nicht der Reihe nach beantworten. Das Antragsformular ist
ein umfassendes Bewertungsinstrument, das auf den 13 Abschnitten in den QS-Standards in
der 10 basiert und aufzeigt, inwieweit eine |0-Einrichtung diese Standards erfullt.

Alle 52 Fragen werden mit Ja/Nein beantwortet, wobei Sie in bestimmten Fragen darum
gebeten werden, die Antwort naher zu erdrtern. Jeder Frage entspricht ein Punkt der
.erforderlichen Nachweise”, die in den Standards aufgelistet sind. Zur weiteren Klarstellung
empfehlen wir, jede Frage zusammen mit den entsprechenden Kriterien zu lesen, die in den
Standards beschrieben sind. Nach jeder Frage befindet sich ein Textfeld, in dem Sie auflisten
kdnnen, welche Nachweise Sie den Gutachtern zur Verfligung stellen, falls diese sie naher
bewerten mochten. Eine ausflihrliche Anleitung zur Nutzung des Online-Portals zur
Antragstellung finden Sie in Anhang 2.

Der Antrag gibt bei jeder Frage den Hinweis, ob es sich um eine Kern- oder eine erweiterte
Anforderung handelt. Jede der 28 Kernanforderungen ist Pflicht, um den Status eines IASIOS-
akkreditierten Zentrums zu erhalten. Die 24 erweiterten Anforderungen dagegen gelten als
Nachweis flr das hochste Niveau der 10-Versorgung. Diese sind notwendig, um den Status
eines IASIOS-Exzellenzzentrums zu erhalten.

Kernanforderungen - obligatorische Anforderungen, die notwendig sind, um
die IASIOS-Akkreditierung und den Status eines IASIOS-akkreditierten
Zentrums zu erhalten (28)

Erweiterte Anforderungen - zusatzliche Anforderungen, die notwendig sind,
um den Status eines IASIOS-Exzellenzzentrums zu erhalten (24)

Antworten auf Fragen zu erweiterten Anforderungen werden bei der Bewertung fir ein IASIOS-
akkreditiertes Zentrum nicht berlcksichtigt. Die Beantwortung aller Fragen kann den
Einrichtungen jedoch helfen, die Qualitat ihrer IO-Dienstleistungen, die Patientensicherheit und
die Patientenzufriedenheit zu verbessern. Durch das Beantworten der Fragen der erweiterten
Anforderungen kénnen keine unbeantworteten Kernfragen ausgeglichen werden. Nachdem
eine Einrichtung wahrend des gesamten vierjahrigen Akkreditierungszeitraums als
akkreditiertes Zentrum gilt und sich entschieden hat, die Rezertifizierung zu beantragen, kann
sie einen Antrag auf Anerkennung als Exzellenzzentrum stellen.

Die Kernanforderungen entsprechen den folgenden Standards:

Abschnitt 1:a, ¢, e, f, g Abschnitt 6:a, b, ¢, d Abschnitt 11: c
Abschnitt 2: b Abschnitt 7:a, b Abschnitt 12: a, b
Abschnitt 3: a, ¢ Abschnitt 8:a, b, c, d, e Abschnitt 13: keine
Abschnitt 4: b, ¢, d Abschnitt 9: Keine
Abschnitt 5: d Abschnitt 10: c
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2.3 Formular , Interne Falliiberpriifung”

Fir die Nachweisanforderungen 3¢, 7b und 8d werden Sie darum gebeten, vor dem Einreichen
Ihres Antrags 30 zuféllig ausgewahlte Patientenfalle aus den letzten 12 Monaten zu tberprifen
und basierend auf deren Informationen die ,Interne Falliberprifung” (siehe Anhang 2)
auszufillen. Dabei sind die entsprechenden Patientenkennnummern fir den Fall einer
externen Prifung zu einem spateren Zeitpunkt aufzuzeichnen.

Fir die Anforderung 3c tberprifen Sie bitte, ob jede Patientendatei alle in der ,Checkliste der
Mindestdatensatze” (Anhang 4) aufgelisteten Informationen in Bezug auf die Verwaltung der
Patientendaten enthalt. Bitte verwenden Sie dieselben Patientendateien, um zu Uberprifen, ob
die Anforderungen fiir 7b in Bezug auf die Einwilligung des Patienten und die Anforderungen
fur 8d in Bezug auf die Patientenversorgung wahrend der Behandlung erfillt wurden. Bitte
fullen Sie die ,Interne Falliberprifung” mit Informationen zu allen 30 Fallen aus.

Wenn in der ,Internen Falliberpriifung” Informationen fehlen, geben Sie bitte eine Erklarung
ab und beschreiben Sie, welche MaBnahmen ergriffen werden, um dies in Zukunft in dem
entsprechenden Abschnitt des Antrags fir die Fragen 13, 30 und 36 zu korrigieren.

2.4 Einreichung des Antrags

Wenn Sie sicher sind, dass Ihr Antrag vollstandig ist und alle Kernanforderungen erfllt, sollte
der bevollméachtigte Vertreter lhrer Einrichtung das Antragsformular einreichen. Nach der
Einreichung kénnen am Antrag keine Anderungen mehr vorgenommen werden. Stellen Sie
bitte sicher, dass Sie alle Nachweise fiir die Kernanforderungen zur Hand haben, falls Sie darum
gebeten werden, diese auch einzureichen.

Get approval R""g':ﬁﬁ;’;‘:“r Zi‘;':::’:f: Enrolled
from hospital IASIOS.org team Centre Status

Receive access
to online

Complete and

submit online Application Are all core Accredited
application e application and Sl reviewed by S criteria standards SRl Centre Status
form and internal case assessor b fulfilled? 4 b\ (valid 4 years)

documents review e —_

< information [e-NO
required H

Apply for
_ Cenire of
b Excellence?

Year 5: Get

recertified

=t information
| required
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3. BEURTEILUNG UND BEWERTUNG

3.1 Der Bewertungsprozess

Nachdem der vollstandige Antrag den Gutachtern zur Verfligung gestellt wurde, einschlieBlich
aller eventuell angeforderten zusatzlichen Dokumente, dauert es etwa 8-12 Wochen, bis Sie
die Entscheidung Uber Ihre Akkreditierung erhalten. Im Folgenden sind die Schritte des
Bewertungsprozess aufgefihrt.

1. Der Antrag wird online eingereicht

2. Der Gutachter prift den Antrag, bewertetet die Nachweise und verlangt, falls
erforderlich, weitere Nachweise

3. Die Einrichtung erhalt eine E-Mail-Benachrichtigung, wenn zusatzliche
Nachweise oder Informationen erforderlich sind

4. Die Einrichtung reicht innerhalb von zwei Wochen zusatzliche Informationen
ein (falls erforderlich)

5. Wenn zusatzliche Informationen nicht zufriedenstellend waren, kann eine
Fernpriifung per Videokonferenz verlangt werden

6. Der Gutachter fillt das Bewertungsformular aus und gibt eine
Empfehlung dariiber ab, ob die Akkreditierung erteilt werden soll

7. Der IASIOS-Vorsitzende unterzeichnet und billigt die Entscheidung des Gutachters

8. Wenn die Akkreditierung nach zwei Evaluierungsrunden und einer Fernprifung nicht
erteilt wird, erhdlt die Einrichtung entweder den Status ,aufgeschoben” oder
.abgelehnt”

9. Wird die Akkreditierung erteilt, erhalt die Einrichtung den entsprechenden
Status und das Siegel, und der Status des Krankenhauses auf der IASIOS-
Website wird aktualisiert

3.2 Fernpriifungen

Fernprifungen werden in den Fallen durchgefiihrt, in denen die im Antragsformular
gemachten Angaben, die in den ersten beiden Bewertungsrunden nicht ausreichend waren,
geklart werden mdssen. Die Einrichtung erhalt die Mdglichkeit, alle offenen Punkte aus dem
Feedback, das sie bereits von den Gutachtern erhalten hat, in einer Prasentation per
Videokonferenz anzusprechen.

3.3 Bewertungsergebnisse

Die Akkreditierungsentscheidung teil sich in drei mdgliche Ergebnisse auf: Genehmigt,
aufgeschoben oder abgelehnt. Wird die Akkreditierung aufgeschoben, erhélt die Einrichtung
einen detaillierten Bericht, in dem dargelegt wird, was erforderlich ist, um den Status eines
akkreditierten Zentrums zu erreichen. Die Einrichtung hat 90 Tage Zeit, um einen Vorschlag mit
einer detaillierten Verbesserungs- und Umsetzungsstrategie oder einen
KorrekturmaBnahmenplan (Anhang 5) einzureichen, mit der Mdglichkeit, eine Beratung zu
beantragen. Bei der Einreichung konnen die Gutachter Nachweise flir die Umsetzung
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verlangen. Wird die Akkreditierung abgelehnt, hat die Einrichtung 90 Tage Zeit, einen
Vorschlag oder einen KorrekturmaBnahmenplan einzureichen, mit der Mdglichkeit, eine
Beratung zu beantragen, und muss auBerdem eine Vor-Ort-Priifung ansetzen. In beiden Fallen
behalt die 10-Einrichtung ihren Status als zugelassenes Zentrum, bis der Status als
akkreditiertes Zentrum genehmigt wird.

4. BETREUUNG UND SUPPORT

Administrativer Support

Das IASIOS-Team kann jederzeit Uber das Nachrichtensystem in Ihrem mylASIOS-Bereich,
telefonisch von Montag bis Donnerstag von 9:00 bis 17:00 Uhr MEZ und freitags von 9:00 bis
15:30 Uhr MEZ unter der Nummer +43 1 904 2003 57 oder per E-Mail unter office@iasios.org
erreicht werden.

Bei Fragen zu dem Antragsverfahren, den Anforderungen oder den Nachweisen stehen wir
Ihnen gerne zur Verfligung. Das IASIOS-Team kann sich wahrend der Anmeldephase
regelmaBig mit Ihnen in Verbindung setzen, um Sie Uber den aktuellen Stand der Dinge zu
informieren und/oder Telefonkonferenzen abzuhalten, um etwaige Fragen zu klaren, die Sie
haben.

Website

Auf unserer Webseite finden Sie nitzliche Informationen Uber das IASIOS-System und das
Akkreditierungsverfahren. Hier kénnen Sie allgemeine Informationen tber den Hintergrund
und die Ausschussmitglieder des IASIOS lesen, das Dokument Qualitatssicherungsstandards
herunterladen, Einzelheiten Uber den Weg zur Akkreditierung nachschlagen, die zurzeit
teilnehmenden oder akkreditierten Krankenhauser nachschauen und vieles mehr.
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Anhang 1 - Nutzung der mylASIOS-Plattform
1.1 Aktualisierung der Informationen liber lhre Einrichtung

Sobald die Einrichtung registriert ist, kann der Bevollmachtigte oder die Hauptkontaktperson
die Informationen Uber die Einrichtung bearbeiten. Klicken Sie hierflr auf ,Mein Profil” und
geben Sie die neuen Daten ein. Vergessen Sie bitte nicht, auf ,Einrichtungsprofil aktualisieren”
zu klicken, um die Anderungen nach dem Hinzufiigen der neuen Informationen zu speichern.

Edit your profile mylASI03

My Profile

‘ IASIOS Hospital ‘ _

‘ Radiology Department ‘

Darstellung 1: Aktualisierung von Einrichtungsinformationen
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1.2 Hinzufiigen von Personen aus der Einrichtung

Um lhnen bei der Verwaltung lhrer Antrag zu helfen, kdnnen weitere Personen lhrem Antrag
fur lhre Einrichtung teilnehmen. Nach der Registrierung erhalten Sie eine E-Mail mit einem
Registrierungscode fir die Einrichtung, den Sie an den Rest Ihres Teams weitergeben kdnnen.
Bitte beachten Sie, dass alle Benutzerkonten Uber die Schaltflache "Konto aktivieren" in den
Bestatigungs-E-Mails aktiviert werden missen, bevor sie verwendet werden kénnen.

£ omauny
¢ REGISTRAOY :

INTERMATIONAL ACCREDITATION SYSTEM FOR
INTERVENTIONAL ONCOLOGY SERVICES

Thank you for registering your facility on the IASIOS website. In order to
finalise your enrolment, you will receive an invoice according to the details
you provided during registration. The IASI0S5 team will contact you when the
payment is received and you have been awarded the seal of IASIOS Enrolled
Centre.

Enrolled and Accredited IASIOS centres have access to their application
forms and supporting documents through the members area of the website. If
you have multiple team members collaborating on the application, we
suggest that they create their own account here and use the code below to
connect their account to your facility and application.

Your facility registration code is: 6436be9311

If you have any questions, please don't hesitate to be in touch with the
|ASIOS team at office@iasios.org.

IRAS Office | Interventional Radiology Accreditation Service
AT - 1010 Vienna | Neutorgasse 9

P +43 1904 2003-0 | F +43 1 904 2003-30
officei@iasios.org | www.iasios.org

Darstellung 2: Registrierungs-E-Mail mit Benutzer-Registrierungscode

Weitere Nutzer kdnnen sich lGber die Website www.iasios.org/user-registration/ registrieren.
Sie missen den Facility Code ausfillen, der dem Hauptkontoinhaber bei der Registrierung
der Einrichtung zugesandt wurde, um mit der gemeinsamen Anwendung zu verknupfen.
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USER REGISTRATION

‘ count that will be linked to a registered facility, please fill in the
“facility code”tha he facility confirmation email sent to the main account creator.
fyou are registering a facility for the first time, please use the registration form
TITLE FIRST NAME *

LAST NAME * POSITION/ROLE *
USER EMAIL * PASSWORD *

CONFIRM PASSWORD =

FACILITY CODE

Darstellung 3: Registrierungsformular fiir Benutzer

1.3 Rechnungen

Die Einrichtungen haben Uber das mylASIOS-Portal Zugang zu ihren Rechnungen. Um lhre
Rechnungen zu 6ffnen, gehen Sie zu ,Rechnungen” und klicken Sie auf den grauen Balken.
AnschlieBend haben Sie Zugriff auf Ihre Rechnungen im PDF-Format, die Sie herunterladen
oder ausdrucken konnen. Bitte beachten Sie, dass nur der Bevollmachtigte, stellvertretende
Bevollmachtigte oder die Hauptkontaktperson in der Lage sind, die Rechnungen einzusehen.

INVOICES

Invoices mylASIOS

Llashiboard

Invoice Test Univ

Invoices

Darstellung 4: Rechnungen in mylASIOS
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Anhang 2 - Ausfiillen des Antrags

Hinweise zur Einreichung des Antrags:
e Nur der Bevollmachtigte kann den ausgefiillten Antrag einreichen
o Textfelder fur Beschreibungen, Erlduterungen und Beweislisten missen ausgefullt
werden, damit die Frage als vollstandig gilt
e Um Datenverluste zu vermeiden, klicken Sie wahrend des Ausfillens bitte regelmaRig
auf die Schaltflache ,Speichern”.

Im Antragsformular ist jeder Standard 1-13 oben und unten beschriftet, damit Sie effizient
zwischen den Abschnitten wechseln kdonnen, an denen Sie arbeiten. Jeder, der in lhrer
Einrichtung registriert ist, kann an der Beantwortung des Antrags arbeiten. Jede Frage ist mit
der Angabe versehen, ob sie einem Kern- oder einem erweiterten Kriterium entspricht.

mylASIOS

Application

SHOW SUMMARY

Q1/52 SUPPORTING EVIDENCE REQUIREMENT 1A CORE

Can you provide documentation to show that clinical staff are appropriately
registered/licensed to practise?

Please specify what staff groups are licensed and specify which kind of license
applies:
[:l Treating physician (mandatory)

] Rradiographer (mandatory)

Darstellung 5: Antragsformular
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Fir jede Frage wird in Textfeldern nach einer Liste von Nachweisen gefragt, die Sie zur
Verfiigung haben. Beschreiben Sie bitte, wie Sie die Erflllung der einzelnen Kriterien
nachweisen kénnen, und stellen Sie sicher, dass Sie diese Unterlagen zur Verfligung haben,
falls der Gutachter sie sehen mdchte. Bei einigen Fragen werden Sie um eine Beschreibung
oder Erklarung lhrer Antwort gebeten. Die Textfelder in den Fragen zu den Kernkriterien
mussen ausgefillt werden, damit die Frage im System als vollstandig betrachtet wird.

Q7/52 SUPPORTING EVIDENCE REQUIREMENT 1G CORE

Can you provide records of morbidity (complications) and mortality meetings?

Q No

Please provide a short description of your morbidity and mortality meetings,
including who is involved and how frequently they occur:

List of evidence available:

Darstellung 6: Ausfiillen der Fragen zu den Kernkriterien

Jede der 28 Fragen zu den Kernkriterien wird automatisch erfasst, sobald Sie sie beantwortet
haben, um lhren Fortschritt zu verfolgen. Sie kénnen auch auf ,Zusammenfassung anzeigen”
klicken, um eine Liste der Fragen zu sehen, die noch weitere Informationen erfordern.

 (0/30 patient cases submitted)

SIS XXX

L]

SAVE HIDE SUMMARY

Darstellung 7: Nutzen Sie die Antragsiibersicht, um den Uberblick iiber offene Fragen zu behalten

15

IASIOS — International Accreditation System for Interventional Oncology Services




2.1 Interne Falliiberpriifung

Die interne Falllberpriifung umfasst verschiedene Standards und wird daher in 3 separaten
Fragen behandelt. Bitte verwenden Sie fir alle drei Fragen dieselben 30 zuféllig ausgewahlten
Patienten aus den letzten 12 Monaten. In einer separaten Zusammenfassung flr die interne
Falliberprifung werden lhre Fortschritte festgehalten.

Internal Case Review

SHOW INSTRUCTIONS SHOW SUMMARY
< o 2 3 .30 >

PATIENT CASE 1/30 Q13 MINIMUM DATASET CHECKLIST

Patient ID Number

Patient details

[] First name

] Lastname

] Gender

[] Date of birth

[_] Nationality (at birth)
[_] Hospital name

[] Responsible interventional oncologist

Darstellung 8: Interne Falliibersicht

Internal Case Review Summary

P1 P2 P3 P4 P5 P6 P7 P8 P9 P10 P11 P12 P13 P14 P15 P16 P17 P18 P19 P20
MISV vV X vV X XV XXXV VVVXVVV XV
N vVVVVVVVVVVVVvV VvV VvV VIV
W VVVVVVIVVIVVVV VY
B vVVVVVVVVVVVVVVVVVVVYV
U vVVVVVVVIVV VIV VYV
B vVVVVVVVVIV VVVVVVVIVVY
B vVvVVVVVVVVIV VIV VIV VIV VY
VW vVVVVVVVVVVVVV VIV

Darstellung 9: Uberwachen Sie Ihren Fortschritt, indem Sie auf ,Zusammenfassung anzeigen” klicken
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Q30 PLANNING FOR INTERVENTIONAL ONCOLOGY

PATIENT CASE 1/30 TREATMENT

4) Was the patient’s consent for interventional treatment and associated procedures
received?

Q ves
O No

5) Was the patient’s consent for any subsequent changes in procedure received?

Q) Yes
Q No

Q36 PATIENT CARE DURING INTERVENTIONAL TREATMENT

PATIENT CASE 1/30 DELIVERY

6) Were identification procedures to verify patient’s identity and treatment plan,
such as CIRSE Patient Safety Checklist or equivalent, applied?

Q Yes
QO No

7) Was a defined system for the observation and monitoring of patients during
treatment used?

QO ves
Q No

Darstellung 10: Beispiele fiir Fragen aus dem Antrag auf interne Falliiberpriifung

Wenn alle Fragen beantwortet sind und der Fortschrittsbalken unten auf der Seite 100 %
anzeigt, hat der Bevollmachtigte die Mdglichkeit, den Antrag einzureichen.

28/28 - 100%

m HIDE SUMMARY SUBMIT

Darstellung 11: Ein ausgefiillter Antrag
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2.2 Bewertung

Sobald die Gutachter lhre Einrichtung bewertet haben, erhalten Sie eine E-Mail mit der
Bestatigung Ihrer Akkreditierung oder der Bitte um weitere Nachweise und Informationen, die
Sie innerhalb von zwei Wochen vorlegen missen.

Auf der Plattform kdnnen Sie, wenn Sie den Antrag erneut 6ffnen, die Kommentare der
Gutachter lesen und beantworten (siehe Abbildung 14). Wenn Sie Dokumente mit Belegen
hochladen miissen, verwenden Sie bitte das Textfeld flir Kommentare, um auf einen Ordner in
Ihrer Cloud zu verweisen (siehe Anhang 2.3).

Application Review mylASIOS

w

tion. We are happy to let you know
our application. Before continuing

Thank you very much for your application for IASIOS accredit

that the IASIOS assessors have completed a revision round o

Messages

their assessment, they kindly request that you provide further information or upload files, as GRS
applicable. Please see the comments and questions in the form below. Frieices
Application

Please provide the information within 2 weeks of this notification. Please don't hesitate to be in
touch with the IASIOS team if you have any questions or if there is anything that we can help you
with.

nternal Case Review

T

Logout

Darstellung 12: Nachdem lhr Antrag gepriift wurde

COMMENTS (2)

Reviewer 1 Round 1, May 3 20

EDIT COMMENT DELETE COMMENT

Darstellung 13: Antworten auf die Kommentare der Gutachter

Ahnlich wie bei der ersten Einreichung kénnen Sie sich einen Uberblick tiber den Fortschritt
Ihres Antrags verschaffen, indem Sie auf ,Zusammenfassung anzeigen” klicken. Der Prozentsatz
Ihres Fortschritts wird unten auf der Seite angezeigt.
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Summary

' inc o sn't require a response)
Xind
On ol o nin this summ.
Vv (
v (
v (
v (
v
v
W (
v (
v (
Vv (
Vv (
W
W (
Vv (
v (
v (
v (
v (
Vv (
Vv (
Vv (
v (
Vv (
v (
Vv (
v (
W (
v Q49/52
28 /28 — 100%
sur

Darstellung 14: Bereit zur Einreichung fiir eine zweite Uberpriifung

Sobald Sie alle Anforderungen erfillt haben und Ihr Antrag von den Gutachtern und dem
Vorsitzenden des IASIOS-Ausschusses genehmigt wurde, erhalten Sie eine E-Mail, die Sie Uber
Ihren Akkreditierungsstatus informiert, sowie eine Mitteilung in Threm mylASIOS-Konto.

2.3 Hochladen und Abrufen von Dokumenten
Alle relevanten Dokumente fir die Einrichtung werden unter "Dokumente" in lhrem mylASIOS-
Bereich zur Verfiigung gestellt. Dazu gehdren dieses Antragshandbuch, ein Marketing-
Handbuch zur Forderung der Einschreibung oder Akkreditierung lhrer Einrichtung und die
Standards der Qualitatssicherung in |O.

Bitte beachten Sie, dass alle Dokumente, die von der Einrichtung in diesen Bereich hochgeladen

werden, nur fur das IASIOS-Blro sichtbar sind; alle Nachweise, die in diesen Bereich
hochgeladen werden, sind fur die Begutachter nicht sichtbar.
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DOCUMENTS

A4
e mylASIOS
IASIOS documents
Upload new document
s Tex

File v Edit> Vieww Insertv Format~ Tools v Tablew

Pagraph v Formasy B J W = = E £ £ % X &£ @ R IR

Qe

Darstellung 15: Hochladen zusdtzlicher Unterlagen

Wenn die Prifer wahrend des Beurteilungsprozesses zusatzliche Nachweise anfordern, wird
fur Ihre Einrichtung ein Link in der Cloud erstellt. Sie finden den Link in Ihren "Nachrichten"
unter dem Titel "Bereitstellung zusatzlicher Dokumente und Nachweise". Bitte beachten Sie,
dass bei der ersten Einreichung des Antrags keine Dokumente erforderlich sind.

MESSAGES

Providing Supplemental Documents and Evidence mylASIOS
from 1ASIOS, 04052022 1138

(reate new Message to IASIOS

Messages will be visible to the |ASIOS team and users connected to your facility.

Title *

Darstellung 16: Hochladen zusdtzlicher Unterlagen fiir Gutachter
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Anhang 3 - Checkliste der Nachweise fiir Kernanforderungen

Stellen Sie bitte sicher, dass Sie alle Nachweise fir die Kernanforderungen zur Hand haben,
falls Sie darum gebeten werden, diese auch einzureichen.

Standard 1:

O 1(a): Unterlagen, die zeigen, dass die Mitarbeiter ordnungsgema0 registriert sind und
Uber die entsprechenden Berufszulassungen verfligen

O 1(c): Unterlagen tber angemessene Aktivitaten zur kontinuierlichen Weiterbildung
von einzelnen Mitarbeitern

O 1(e): Unterlagen, die jede Art der in einem Jahr durchgefiihrten therapeutischem 10-
Verfahren auflisten

O 1(f): Unterlagen tber ambulanter Sprechstunden mit einem IR vor der Planung eines
therapeutischen Verfahrens und nach der Durchfiihrung des Verfahrens

O 1(g): Unterlagen Uber die Sterblichkeit und lokal spezifizierte Komplikationen und

deren Analyse
Standard 2:

O 2(b): Unterlagen Uber Personaleinsatzplane, die zeigen, dass den Mitarbeitern Zeit fur
die berufliche Weiterbildung und den Jahresurlaub eingeraumt wird und dabei
ausreichende kompetente Mitarbeiter bereitstehen, um bei Bedarf eine sichere
Betreuung zu gewahrleisten.

Standard 3:

O 3(a): Dokumentation, die die Richtlinie der Einrichtung zur Fliihrung von Unterlagen
beschreibt, einschlieBlich systematischer Verfahren fir die Verfolgung von
Patientendaten, den Schutz der Daten und die Ubermittlung, Archivierung und
Entfernung von Daten soweit vor Ort zutreffend

O 3(c): Ausgefiilltes Formular ,Interne Falliberprifung” basierend auf den Informationen
aus mindestens 30 zufallig ausgewahlten Patientenakten. Bitte tGberprifen Sie diese
Daten anhand des CIRSE-Mindestdatensatzes (MDS), um zu zeigen, dass

o sie korrekt, umfassend und auf dem neuesten Stand sind;

0 aktuelle Versionen der ICD- und Stadienbestimmungssysteme (oder
anerkannte Alternativen) verwendet werden;

o sie dem CIRSE-Mindestdatensatz entsprechen

Standard 4:

O 4(b): Dokumentation, die den Ansatz fir die Einfiihrung neuer und neuartiger
Technologien und Verfahren beschreibt
O 4(c): Unterlagen Uber Sitzungen in Bezug auf das Management der Einrichtung,
einschlieBlich des Hauptschwerpunkts der Sitzung (Leistungsbeurteilung,
Betriebsflihrung, risiko- und sicherheitsbezogene Angelegenheiten) und die
Haufigkeit dieser Sitzungen
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O 4(d): Unterlagen Uber Arbeitsschutzinspektionen und -mafnahmen
Standard 5:

O 5(d): Nachweis, dass fir alle relevanten/nachweisbaren Patientenfalle bei den
multidisziplinarischen Meetings (MDMs) ein Interventions-Onkologe konsultiert
wurde.

Standard 6:

O 6(a): Dokumentation, die die Mitwirkung eines Interventions-Onkologen bei der
Beurteilung und Genehmigung der Spezifikationen fiir die Gerate fiir die
interventionelle Onkologie zeigt

O 6(b): Dokumentation tber die Abnahmepriifung und Inbetriebsetzung der Gerate fiir
die interventionelle Onkologie

O 6(c): Dokumentation, die die Regelungen fir die Beschaffung, Lagerung und
Verwaltung von bei I0-Verfahren verwendeten Ein- und Mehrweg-Medizinprodukten,
Medikamenten und Materialien beschreibt

O 6(d): Einzelheiten und Unterlagen zum Wartungsprogramm fir alle wesentlichen
wiederverwendbaren Medizinprodukte

Standard 7:

O 7(a): Dokumentierte Richtlinie fir die Patienteneinwilligung fir den Einsatz in der
interventionellen Onkologie
O 7(b): Ausgefiilltes Formular ,Interne Falliberprifung” basierend auf den
Informationen aus mindestens 30 zufallig ausgewahlten Akten von Patienten, die in
den letzten 12 Monaten mit 10 behandelt wurden. Die Akten missen mindestens 3
verschiedene Arten von Tumoren abdecken. Hierzu gehdren:
o Einwilligungserklarung des Patienten fur die interventionelle Behandlung
und die dazugehdrigen Verfahren;
o Alle spateren Anderung des Verfahrens, in das eingewilligt wurde

Standard 8:

O 8(a): Dokumentation des Prozesses flir die Verifizierung der Identitdt des Patienten
und die Zuordnung des Patienten zum vorgesehenen Behandlungsplan vor jeder
Behandlungssitzung

O 8(b): Dokumentation des Prozesses fiir die systematische Uberpriifung der Geréate vor
dem Einsatz

O 8(c): Dokumentation eines definierten Systems fiir die Beobachtung, Uberwachung
und Aufzeichnung der Vitalparameter von Patienten wahrend der Behandlung

O 8(d): Ausgefiilltes Formular ,Interne Falliberpriifung” basierend auf den
Informationen aus mindestens 30 zufallig ausgewdhlten Patientenakten, das zeigt,
dass

0 ein Prozess verwendet wurde, um die Identitat des Patienten zu verifizieren
und den Patienten vor jeder Behandlungssitzung dem vorgesehenen
Behandlungsplan zuzuordnen
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o ein definiertes System fiir die Beobachtung, Uberwachung und Aufzeichnung
der Vitalparameter von Patienten wahrend der Behandlung verwendet wurde
O 8(e): Dokumentation eines systematischen Prozesses um Einweg-
Medizinprodukte, Medikamente und Materialien vor der Nutzung zu
Uberpriifen

Standard 10:

O 10(c): Unterlagen Uber ein schriftliches Risikoregister, die die Beriicksichtigung der
Patientenrisiken beim Betrieb der Einrichtung und den Aktionsplan zeigen, um auf
ausstehende Risiken einzugehen

Standard 11:

O 11(a): Dokumentation eines Systems zum Management der Strahlungssicherheit,
einschlieBlich:

0 angemessener Schulungsanforderungen fur Klinikarzte, die Verfahren der
interventionellen Onkologie durchfiihren, bei denen ionisierende Strahlung
zum Einsatz kommt;

0o Einer dokumentierten Richtlinie, die die Handhabung schwangerer
Patientinnen beschreibt, die mit Strahlung behandelt werden;

0 eines Verzeichnisses aller strahlenemittierenden Gerate und radioaktiver
Quellen; und

0 eines Verzeichnisses aller Arbeitskrafte, das die genauen Angaben zu ihren
genehmigten Arbeitsbereichen und den spezifischen Verantwortlichkeiten
sowie Aufzeichnungen der Ergebnisse von Strahlungssicherheitsschulungen
und persénlichen Uberwachungen enthalt

Standard 12:

O 12(a): Dokumentation, die zeigt, dass die Einrichtung Vorfalle aller Art
(einschlieBlich Beinaheunfalle) aufzeichnet, die Daten analysiert und
entsprechende MaBnahmen ergreift

O 12(b): Nachweise Uiber Feedback zu Vorfdllen und Untersuchungen an die
Mitarbeiter
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Anhang 4 - Checkliste der Mindestdatensatze

Please use this form to determine if patient records collected by your facility correspond to the minimum
data requirements stipulated in Standard 3(c) of the CIRSE Standards of Quality Assurance document.

PATIENT DETAILS

[0 First Name [0 Date of Birth [0 Responsible
O Last Name [0 Nationality (at birth) Interventional
O Gender [0 Hospital Name Oncologist

PRESENTATION & HISTORY
[0 Referral date to the Interventional Oncology service
Date of Interventional Oncology consultation
Symptoms recorded, if applicable
Co-morbidities
Family history of cancer or predisposing conditions recorded, if applicable

Nutritional status (e.g. significant weight loss, major dietary restrictions)

O O0OoOooo O

Performance status (ECOG or similar)

CANCER
O Primary site (ICD10)
Date of diagnosis
Histological subtype
Differentiation (e.g. well, moderate, poor, undifferentiated, unknown)
Laterality (e.g. left, right, bilateral)

Most valid diagnostic method (e.qg. clinical, tumour marker, cytology, histology (metastasis),
histology (primary), imaging and other diagnostic techniques, unknown)
Stage (T/N/M/TNM)

OO0 OoOooOooao

Maximum diameter of lesion treated

TREATMENT

Target site(s)

Treatment technique

Type of device used (make and model)
Treatment parameters (e.g. device settings,
treatment duration)

[0 Date of procedure
O Type of procedure
[0 Name of operator
[ Intention (curative/palliative)

oood
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Anhang 5 - KorrekturmaBnahmenplan

KorrekturmafBnahmenplan

Abgelehnte Kriterien

Problembeschreibung

Gewiinschtes Ergebnis

Strategische MaBnahmen Verantwortliche Erforderliche Falligkeitsdatum Kommentare
Person Ressourcen
25
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