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Einleitung:

- Anzahl der Industrie 4.0 Projekte steigt 

- Anzahl der erfolgreichen Projekte stagniert … Warum?

- nur 5% der User besitzen eine zentrale Datenplattform, die alle Stationen der 

Wertschöpfungskette berücksichtigt

- Problem: 

- Die Visualisierung der gesamten Kette (end-to-end) mit [online]-

Risiko-Analyse (-> Guideline 2013/59 EURATOM)

- Lösung:

- Digital Transformation 4.0 -> Effizienzsteigerung, Kostensenkung,  

- -> sinkende Fehlerzahlen



Designprinzipien
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from: https://de.wikipedia.org/wiki/Industrie 4.0 (letzter Zugriff  06.10.17 21:21 Uhr)

• Vernetzung: Maschinen, Geräte, Sensoren und Menschen können sich miteinander 

vernetzen und über das Internet der Dinge oder das Internet der Menschen 

kommunizieren.

• Informationstransparenz: Sensordaten erweitern Informationssysteme digitaler 

Fabrikmodelle, um so ein virtuelles Abbild der realen Welt zu erstellen.

• Technische Assistenz: Assistenzsysteme unterstützen den Menschen mit Hilfe von 

aggregierten, visualisierten und verständlichen Informationen. So können fundierte 

Entscheidungen getroffen und auftretende Probleme schneller gelöst werden. 

Außerdem werden Menschen bei anstrengenden, unangenehmen oder gefährlichen 

Arbeiten physisch unterstützt.

• Dezentrale Entscheidungen: Cyberphysische Systeme sind in der Lage, 

eigenständige Entscheidungen zu treffen und Aufgaben möglichst autonom zu 

erledigen. Nur in Ausnahmefällen, zum Beispiel bei Störungen oder Zielkonflikten, 

übertragen sie die Aufgaben an eine höhere Instanz.

https://de.wikipedia.org/wiki/Industrie_4.0
https://de.wikipedia.org/wiki/Internet_der_Dinge
https://de.wikipedia.org/wiki/Cyber-physisches_System


Rechtsgrundlage:

Strukturell?

Personell?

Technisch?

Aus: 



Portal Imaging
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Risikomanagment Workflow:

Patientenbedingt:

Mit OPASCA Überwachungssystem wird mehr Sicherheit für den Patienten garantiert durch:

• Patientenidentifikation durch ID-Nummer

• Sekunden Gesichtscan im Bestrahlungsraum

• Automatische Freigabe zur Bestrahlung



Risikomanagment Workflow:

Patientenbedingt:

Mit der OPASCA-Patientenvalidierung wird mehr Sicherheit für den Patienten gewährleistet durch:

• Patientenidentifikation durch Verknüpfung zwischen ID-Nummer und biometrischen Daten

• Erstreferenzierung in weniger als 5 Sekunden, Folgevalidierungen in ca. 3 Sekunden

• Bei Übereinstimmung sofortige, automatische Freigabe



Risikomanagement Workflow:

Patientenbedingt:

Mit den Assistenzsystemen von OPASCA wird mehr Sicherheit für den Patienten und für das Fachpersonal  

gewährleistet

• Raumüberwachung und audiovisuelles Patienten-Monitoring

• kennzeichnungsloser Personenschutz und videobasierte Patientenvalidierung

• von der Strahlungsquelle unabhängige Ortsdosismessung

• Einbeziehung des Patienten in den Workflow und Echtzeit-Informationsvermittlung (bspw. bei Verzögerungen)

• Unterstützung atemgesteuerter Bestrahlungen mit automatischer Ansteuerung des Raumlichts



Risikomanagment Workflow:

Patientenbedingt:

Mit OPASCA Überwachungssystem wird mehr Sicherheit für den Patienten bzw. das Personal garantiert durch:

• Raumüberwachung 

• Patientenvalidierung

• Informationsvermittlung durch Monitoring



Risikomanagment Workflow:

 iQM-Detektor (integral Quality Monitor), i-RT

Gerätebedingt:

• iQM-Monitor

o einschalten, fertig.

o iCom-Schnittstelle: Patient, Field ID, LINAC ok, Tür, Detektor

• Online, Segment-für-Segment QA

o intra & inter-Fraction QA

• Bedienoberfläche

 Live-Mitverfolgung der Messung

 ein Messwert pro Kontrollpunkt

 wird jeweils mit dem entsprechenden

Referenzwert verglichen



Risikomanagment Workflow:

 PerFRACTION (SunNuclear)

Dosimetriebedingt:

Mit der EPID-Dosimetrie ist es möglich, die Dosisverteilung im Patienten während der Fraktion zu überwachen, 

um noch mehr Sicherheit für den Patienten zu gewährleisten

• Anwendung des Portalbildsystems (EPID) zur dosimetrischen Verifikation der IMRT/VMAT während der

Bestrahlung (in vivo Dosimetrie)

• Konvertierung der mit dem EPID erfassten Austrittsdosis zunächst an Fluenz und Berechnung der Dosis im

Patienten durch Rückprojektion

• Zur Prüfung der Überreinstimmung von den gemessenen Daten mit der von dem TPS berechneten 3D-

Dosisverteilung bietet das System diverse Vergleichsmöglichkeiten wie DVH-Vergleich und 2D- bzw. 3D-Analyse
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70 km weiter 

weg !!!!
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Fremdsoftware auf dem OPASCA-Server…



Kooperation i-RT, Sun Nuclear, OPASCA

Concept of Visualisation …



Auswertung im Sinne des Artikel 63 (d,e,f)

(1st: interne Prozessanalyse 2nd: Behörden-Report…)

Screenshots von Dr. A. Swerdlow (Fa. OPASCA)
(Radiotherapy 4.0-Project, WiP)



• Mehr Systematic…, bitte!
» Nur 3 Stufen … 

User-

level

Skalierbare Visualisation Online-Dosimetrie Portaldosimetrie (2D/3D) Absolutdosimetrie

Produktions-

Datenplattform 

(zentral)

Allg. Sub-

Datenbanken

ROKIS TPS

Management

Das ist Neu !!!!
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Das bekannte DIN ISO 9001:2015 Layout …

IT-Plattform:              Maps entwickelt von Marco Gruber
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MS-Outlook, MS-Share-Point …

Bidirektionale 

Verknüpfung …
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online-Tracking 

der Häufigkeiten !! 

Basierend auf Korrelationen 

und Vorauswahl der Datenbankinhalte … 

(Statistische Prozesskontrolle SPC !!!)

„Predictive Maintenance“

- erweiterte Maschinen-QA NUR noch bei Erreichen der Warnlevel

- (MLC-Tuning, Doserate, Gantry etc)

- Zeit-Energie-Kosten Einsparung

- Virtuelle System-Audits mit „Dummy-Patienten“ und – Maschinen

endlich: eine einheitliche, digitale Dokumentation aus 

allen Subsystemen mit Risikoanalysen !!

Ausblick …



Quellen:
- „radiotherapy risk profile“ (technical manual) (WHO/IER/PSP/2008.12)

(letzter Zugriff: 17.6.15 15:37 Uhr)

-

- QM-Handbuch Rev 5.0 Praxis für Strahlentherapie Singen-Friedrichshafen

- DIN-ISO 9001:2015

- DIN-EN 15224

-

-

-

-
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