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Zusammenfassung/Abstract

Die seit 31.12.2018 giiltige StrISchV und das StrlSchG haben viele Neuerungen gebracht: Ein System
zu Erfassung und Bearbeitung von Vorkommnissen muss aufgebaut werden und bedeutsame
unbeabsichtigte Ereignisse werden meldepflichtig. Medizinphysik-Experten sind zuklnftig bei
Hochdosisarbeitsplatzen heranzuziehen. Es kdnnen weitere Friiherkennungsuntersuchungen vom
Bundesamt fiir Strahlenschutz gepriift und genehmigt werden. Anderungen gibt es z.B. fir
Arbeitsanweisungen, Teleradiologie, Aufgaben der arztlichen Stellen und bei Dosisgrenzwerten. Die
erweiterten Anforderungen zu Dokumentationen und Auswertungen machen in grofReren
radiologischen Abteilungen oder Praxen Funktionen wie in einem Dosismanagementsystem praktisch
erforderlich. An mehreren Stellen im Regelwerk besteht noch Interpretationsspielraum oder
Nachbearbeitungsbedarf. Eine neue Sachverstandigen-Richtlinie ist in 7/2020 erschienen, die
anderen Richtlinien sollen inhaltlich bis auf weiteres verwendet werden.

Einleitung

Die Qualitatssicherung in der Radiologie ist seit Jahrzehnten etabliert, hat aber in den vergangenen
Jahren einige wichtige Entwicklungen erfahren. In diesem Artikel sollen Informationen zum neuen
Strahlenschutzrecht inkl. Vorkommnissen, Meldungen an und Prifungen durch Aufsichtsbehérden,
Stellung und Aufgaben der Arztlichen Stelle Hessen (ASH) inkl. Priifung von rechtfertigenden
Indikationen sowie zu Schlichtungsausschuss und verkiirztem Sachkundeerwerb bereitgestellt
werden.

Auf die seit dem 31.12.2018 geltende neue Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) in Kombination mit
dem Strahlenschutzgesetz (StrISchG) wird nachfolgend zusammenfassend eingegangen. Eine
eingehende Darstellung ist im kostenfrei abrufbaren Artikel ,Was bringt die neue

Seite 1 von 12



Strahlenschutzverordnung?“ zu finden, weitergehende Informationen zu Anderungen fiir die
arbeitstagliche Routine in den ebenfalls kostenfrei abrufbaren Artikeln ,Die neue
Strahlenschutzgesetzgebung — Teil 1 und Teil 2“, siehe Literaturangaben am Ende dieses Beitrags.

Die grundsatzlichen Anforderungen des Strahlenschutzes gelten fort, wurden aber in einigen
Aspekten ergdnzt oder in der Umsetzung bzw. in Details Uberarbeitet, z. B. bzgl. Einsatz von Medizin-
physik-Experten (MPE), Umgang mit Vorkommnissen oder Erstellung von Arbeitsanweisungen.
Oft gelten Ubergangsvorschriften. Die neue Systematik mit Zusammenfiihrung von Réntgen,
Nuklearmedizin und Strahlentherapie erfordert teilweise neue Begriffsdefinitionen und verursacht
Umstrukturierungen, z. B. bei Aufsichtsbehérden und Ministerien.

Das Jahr 2019 galt als Ubergangsjahr fiir die Umsetzung von neuen Anforderungen, ab 2020 soll z. B.
— unter Berlcksichtigung der Corona-bedingten Besonderheiten mit mehreren Anpassungen bei den
Vorgaben durch die hessischen Ministerien — in Priifungen der Arztlichen Stelle Hessen (ASH) deren
Nichterfullung grundsatzlich als Mangel gewertet werden. Die aktuellen Erfahrungen aus den
Priifungen der ASH zeigen, dass die Umsetzung der StrISchV in den einzelnen Institutionen und zu
den spezifischen Anforderungen recht unterschiedlich erfolgt. Derzeit befasst sich auch das BMU mit
einer Uberarbeitung von StrISchV und StrISchG, um festgestellte Probleme zu beseitigen.

In Hessen sollen die bisher giiltigen Richtlinien, z. B. QS-RL, Fachkunde-RL, inhaltlich bis zu ihrer
Uberarbeitung bzw. Erstellung neuer Richtlinien angewandt werden. Die bereits (berarbeitete
Sachverstandigen-Richtlinie (SV-RL) ist im Juli 2020 erschienen.

Definitionen

Nach § 5 StrISchG ist eine ,,Réntgeneinrichtung” auf Gerate mit max. 1 MeV begrenzt und umfasst
auch das Zubehor, die erforderliche Software sowie Vorrichtungen zur medizinischen Befundung.
Begrifflich davon abgegrenzt wurden die medizinischen ,Anlagen zur Erzeugung ionisierender
Strahlung”, z. B. Elektronen- oder lonenbeschleuniger. Die ,Anwendung” ionisierender Strahlung
umfasst die technische Durchfiihrung bei der Untersuchung oder Behandlung sowie die Befundung
einer Untersuchung.

Interventionen, bei denen mehrere spezielle Anforderungen gelten, werden beschrieben als Einsatz
von Rontgenbildgebungstechniken, um zu medizinischen Zwecken die Einbringung von Geraten und
Substanzen in den Korper und ihre Steuerung zu ermdglichen. Diese Definition ist sehr weitgehend
und unterscheidet sich auch von bisher verwendeten Begriffen und Einteilungen. Diagnostische
Referenzwerte sind nach § 1 StrISchV definiert als Dosiswerte fiir typische Untersuchungen, bezogen
auf Standardphantome oder Patientengruppen.

Strahlenschutzverantwortliche und -beauftragte, Betrieb, Behérden

Ein ,Betrieb” entsteht durch eigenverantwortliches Verwenden oder Bereithalten einer
Rontgeneinrichtung. Nach § 69 StrISchG ist der Betreibende, der eine Anzeige eines Gerates zu
erstatten hat oder einer Genehmigung bedarf, Strahlenschutzverantwortlicher (SSV). Die Anzeige
einer Rontgeneinrichtung muss innerhalb von vier Wochen (friiher: zwei Wochen) durch die Behorde
geprift werden. Ein SSV muss der Behérde melden, wenn eine weitere Person die
Rontgeneinrichtung eigenverantwortlich nutzt. Die SSVen miissen ihre Pflichten vertraglich regeln
und den Vertrag auf Verlangen der zustandigen Behérde vorlegen.
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Ein oder mehrere Strahlenschutzbeauftragte (SSB) sind zustadndig fiir die Ausarbeitung, Einhaltung
und Umsetzung der fir den Strahlenschutz erforderlichen technischen, organisatorischen und
untersuchungsbezogenen Malnahmen. Sie missen vom SSV benannt werden und besitzen jetzt
einen Kiindigungsschutz und erweiterte Befugnisse, z. B. bzgl. Einbeziehung der Behorde. In § 184
StrISchV sind die zugehdrigen Ordnungswidrigkeiten zu den Pflichten der SSV und SSB aufgelistet.

Die zustandige Aufsichtsbehorde muss nach § 149 StrISchV ein Programm fiir aufsichtliche Prifungen
festlegen. Im Abstand von einem bis sechs Jahren sind regelméaRige Vor-Ort-Prifungen vorgesehen
(auBer fur Tatigkeiten mit geringem Risiko). Anerkennungen von Strahlenschutzkursen sollen
zukinftig bundesweit gelten; dies soll kiinftig nur noch einmal anerkannt werden und bei der jeweils
zustandigen Behorde angezeigt werden.

Dokumentationspflichten, Dosismanagementsystem

Nach § 85 StrISchG wurden die Dokumentationspflichten bei Strahlenanwendungen am Menschen
erweitert: Bei den Angaben zur Exposition sollen die Aufzeichnungen auch eine Begriindung im Falle
der Uberschreitung diagnostischer Referenzwerte (DRW), die nach §122StrlSchV den
Untersuchungen zugrunde zu legen sind, enthalten. In einem Rundschreiben vom 22.1.2020 hat das
Bundesministerium flir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit (BMU) aber deutlich gemacht,
dass in den Aufzeichnungen zu einer einzelnen Untersuchung eine Begriindung fiir die
Uberschreitung eines DRW nicht vermerkt werden muss. Allerdings: Damit eine — auf eine Mehrzahl
gleichartiger Anwendungen bezogene — Uberschreitung eines DRW nachvollziehbar begriindet
werden kann, soll aus den zu jeder einzelnen Untersuchung aufzuzeichnenden Angaben zur
Exposition, ggf. auch im Zusammenspiel mit den Angaben zur rechtfertigenden Indikation, eindeutig
hervorgehen, welche Umsténde dieses Einzelfalls dazu beigetragen haben kdnnen, dass der lber
mehrere Anwendungen gemittelte Wert den DRW Uberschreitet. Der Leitfaden des Bundesamtes fir
Strahlenschutz (BfS) vom 15.8.2017 sowie der Artikel von Schegerer et al von 2019 beschreiben
Hintergriinde zur Entstehung und Handhabung der DRW. Teilweise wird auch geschlussfolgert, dass
eine kontinuierliche Auswertung der letzten 10-20 Rontgenanwendungen zum Vergleich mit den
DRW erfolgen solle.

Schon bisher war die Erfassung und Dokumentation der Patientendosis bei den meisten Gerdten
und Strahlenanwendungen vorgegeben; nach § 195 StriSchV gilt dies ab 1.1.2024 fiir alle Gerate. Neu
ist die Anforderung in § 114 StriSchV, dass eine Rontgeneinrichtung Uber eine Funktion verfligen
muss, die die Parameter zur Ermittlung der Exposition der untersuchten Personen elektronisch
aufzeichnet und dadurch fir die Qualitatssicherung nutzbar macht (nach § 195 StrISchV muss diese
Anforderung fiir neu installierte CTs oder Durchleuchtungsgerdate ab 1.1.2021 erfillt werden,
ansonsten ab 1.1.2023). Nach einem Rundschreiben des BMU vom 28.2.2020 wird diese Vorgabe
durch die DIN 6862-2 konkretisiert. Bei Interventionen muss das Durchleuchtungsgerat wahrend der
Anwendung die Parameter zur Ermittlung der Exposition anzeigen (flir Gerdte, die vor dem
31.12.2018 in Betrieb genommen wurden, erst ab 1.1.2021).

Nach § 122 StrISchV miussen fiir jede Untersuchungsart die Expositionen der Personen, an denen
ionisierende Strahlung angewendet wird, regelmagig ausgewertet und bewertet werden. Zwar wird
im Strahlenschutzrecht an keiner Stelle ein Dosismanagementsystem (DMS) gefordert, aber in
Verbindung mit den Aufgaben fiir einen Medizinphysik-Experten (MPE), den Anforderungen bei
Vorkommpnissen und DRW-Vergleichen sowie den europdischen Empfehlungen ist fiir radiologische
Abteilungen und Praxen im Regelfall davon auszugehen, dass ein bedarfsgerechtes DMS, egal ob
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eigenstandig oder z. B. in PACS oder RIS integriert, zukiinftig notwendig sein wird. Flr die praktische
Umsetzung gibt es allerdings einige Hirden zu Giberwinden, z. B. bzgl. Bereitstellung der Daten und
der Zuordnung zu den relevanten oder gewilnschten Untersuchungsarten sowie der
zugrundeliegenden Prozeduren und Terminologie. Auch empfiehlt sich eine gute Konfiguration des
Systems, z.B. durch geeignet definierte Schwellenwerte fiir Benachrichtigungen (z.B. unter
Bericksichtigung der Konstitution und des Alters der Patienten).

Die Vorgaben zur Archivierung bei Untersuchungen und Behandlungen (nach § 127 StriSchV) haben
sich grundsatzlich nicht gedndert. Abnahmepriifungen miissen fiir die Dauer des Betriebs, jetzt auch
mindestens drei Jahre nach einer neu erfolgten Abnahmeprifung aufbewahrt werden, Konstanz-
prifungen mindestens zehn Jahre. Die Konstanzpriiffristen sollen sich nach dem Stand der Technik,
d. h. niedergelegt in Normen, und nicht mehr aus der StrISchV ergeben.

Nach § 124 StrISchV muss ein Patient Uber das Risiko der Strahlenanwendung informiert werden;
dabei werden auch Aushdnge als geeignet angesehen. Die Grundsatze zur Aufklarung von Patienten
gelten weiterhin.

Arbeitsanweisungen, Réntgenpass

Nach § 121 (1) StrISchV mussen Arbeitsanweisungen fiir alle Verfahren erstellt werden (nicht nur flr
,haufige Untersuchungsarten” wie bisher). Schriftliche Arbeitsanweisungen fiir selten durchgefiihrte
Anwendungen verhindern im besonderen MalRe Anwendungsfehler aullerhalb normaler
Routineaufgaben; zudem sind sie hilfreiche Instrumente im Rahmen der Einarbeitung neuer
Mitarbeiter. Oft kann es passend sein, das System zur Erkennung und Handhabung von
Vorkommpnissen zusammen mit den Arbeitsanweisungen niederzulegen. In den Arbeitsanweisungen
kann auch beschrieben werden, wie eine elektronische Erfassung, Zuordnung, Archivierung und
Auswertung der Strahlenexposition erfolgen soll, z. B. von DFP, DLP, CTDI,, und AGD in RIS, PACS
oder DMS.

Die Regelung zum Rontgenpass (bisher § 28 Abs. 2 ROV) entfillt, das heillt, der Rontgenpass muss
nicht mehr aktiv dem Patienten angeboten werden. Eine Fortfiihrung bestehender Rontgenpasse bis
zum verstarkten Einsatz von elektronischen, fiir Patienten zuganglichen Dosisdokumentationen wird
wahrscheinlich den Regelfall darstellen. In § 85 (3) StrISchG findet sich die Aussage, dass dem
untersuchten Patienten auf seinen Wunsch eine Abschrift der Aufzeichnungen zu lberlassen ist.

Vorkommnisse

Nach Definition in § 1 StrISchV ist ein Vorkommnis ein Ereignis, das zu einer unbeabsichtigten
Exposition gefiihrt hat, geflihrt haben kdénnte oder fiihren kénnte und fiir den Strahlenschutz
relevant ist (z. B. auf Grund der Hohe der Exposition). Kriterien fiir bedeutsame Vorkommnisse, die
nach § 90 StrISchG der Aufsichtsbehérde gemeldet werden missen, sind in Anlage 14 und 15 der
StrISchV aufgefiihrt. Allerdings sind diese nicht immer eindeutig und werfen einige Fragen bei der
Umsetzung auf. Deshalb sollen sie im Rahmen der vom BMU geplanten Uberarbeitung der
Rechtsgrundlagen weiterentwickelt bzw. spezifiziert werden.

§ 90 StrISchG gibt eine unverziigliche Aufzeichnung von Daten und deren Ubermittlung an die
zustandige Behdorde vor (inkl. Pflicht zu 30-jahriger Aufbewahrung und anschlieBender unverziglicher
Datenléschung). ,,Unverziiglich” wird derzeit als (max.) 14 Tage-Frist interpretiert. In §§ 108, 109
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StrISchV erfolgen erganzende Ausflihrungen, z.B. dass spatestens sechs Monate nach einem
bedeutsamen Vorkommnis eine Darlegung der MalRnahmen der Aufsichtsbehdrde vorgelegt werden
muss. Von der Meldepflicht wurden die Projektionsradiographie (einschlieRlich Mammographie) und
die digitale Volumentomographie der Zdhne und des Kiefers im Regelfall ausgenommen.

Nach & 105 StriISchV muss der SSV dafiir sorgen, dass in systematischer Weise geeignete
MafBnahmen getroffen werden, um Vorkommnisse zu vermeiden, zu erkennen und nachteilige
Auswirkungen von Vorkommnissen so gering wie moglich zu halten (unter Berlicksichtigung des
jeweiligen Risikos). Nach § 109 StrISchV muss der SSV auch eine unverziigliche Untersuchung der
Ursachen und Auswirkungen eines Vorkommnisses in systematischer Weise (inkl. Aufzeichnung)
sicherstellen (auch bei Vorkommnissen, die nicht unter die Kriterien nach Anlage 14 fallen); dabei
sollen die ggf. nach § 131 StrISchV erforderlichen MPE mitwirken. Nach § 130 StrISchV sollen
arztliche Stellen das Vorliegen eines Verfahrens zur Erkennung und Bearbeitung von Vorkommnissen
Gberprifen.

Eine Aktion wird beispielsweise erforderlich, wenn der diagnostische Referenzwert bei einer
Untersuchung um mehr als 200 % Uberschritten wird (entspricht dem Faktor 3 des DRW). Dann muss
der Mittelwert der letzten 20 Untersuchungen gleicher Untersuchungsart ermittelt werden. Liegt
dieser (iber dem Doppelten des DRW (Uberschreitung um mehr als 100 %), ist das Kriterium fiir ein
bedeutsames Ereignis erfillt. Wenn die deutlich erhéhte Exposition beabsichtigt war (z. B. bei
komplexen Untersuchungen oder Adipositas), handelt es sich nicht um ein Vorkommnis im Sinne der
StrISchV und eine Meldung ist nicht (zwingend) erforderlich (aber eine interne Dokumentation). Fir
die praktische Umsetzung wird empfohlen, die Mittelwertermittlung nur fir Rontgenanwendungen
(der gleichen Untersuchungsart) am selben Gerdt sowie flir den identischen
Strahlenschutzverantwortliche durchzufiihren (maximal der vergangenen zwolf Monate).
Beabsichtigte Dosiserhdhungen fiir einzelne Untersuchungen, zum Beispiel durch Anderungen der
Untersuchungsweise, oder teilweise begriindete Dosistiberschreitungen (welcher Anteil war
beabsichtigt, welcher unbeabsichtigt?) erschweren die Bewertung. Im Zweifelsfall empfiehlt sich
eher, eine Meldung an die Aufsichtsbehérde durchzufiihren. Uber die Arbeitsgemeinschaft Physik
und Technik in der deutschen Rontgengesellschaft (APT) werden ein Tool zur Erfassung Aufarbeitung
und Meldung von strahlenschutzrelevanten Vorkommnissen (CIRSRad) sowie ein Leitfaden fir
Dosismanagementsysteme bereitgestellt.

Bei einer CT-Untersuchung einer Einzelperson muss jede Uberschreitung des CTDIl,, bei einer
Gehirnuntersuchung von 120 mGy und bei sonstigen CTs von 80 mGy unverziglich geprift werden;
bei systematisch beabsichtigten Uberschreitungen wie bei der Hirnperfusion empfiehlt sich eine
Niederlegung der Griinde nach erfolgter Dosisoptimierung in den Arbeitsanweisungen. Bei
Durchleuchtungsuntersuchungen oder ,Interventionen zum Zweck der Untersuchung” liegt das
Kriterium zum  Gesamtdosisflichenprodukt bei 20.000 cGy*cm?2.  Bei fluoroskopischen
»Interventionen zum Zweck der Behandlung” mit einem DFP-Wert Uber 50.000 cGy*cm? soll
innerhalb von 21 Tagen eine Uberpriifung auf deterministische Hautschdden zweiten oder héheren
Grades erfolgen. Bei , Interventionen” sind jede Personenverwechslung, bei Behandlungsabsicht auch
eine Korperteilverwechslung und generell eine nicht erwartete deterministische Wirkung
meldepflichtig. Als Hinweis: Die derzeit beim CTDI unter I. 2b) und 2c) der in Anlage 14 aufgefiihrten
»,gesamten” Expositionen sollen aus technischer Sicht so (Addition nicht sinnvoll) nicht angewandt
werden.

Die zustandige Aufsichtsbehorde soll nach § 110 StriISchV eine Meldung erfassen, prifen und
bewerten sowie das BMU informieren und Daten an das BfS in pseudonymisierter Form Gbermitteln.
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Als zentrale Stelle nach § 111 StrISchV soll das BfS ein elektronisches System zur Erfassung und
Auswertung der Informationen einrichten und z.B. systematische wissenschaftliche
Veroffentlichungen mit Empfehlungen erstellen. Im Beirat der Arztlichen Stelle Hessen beim
Hessischen Ministerium fiir Soziales und Integration (HMSI) wurde beschlossen, dass sich eine
Arbeitsgruppe mit den Fragen, Losungsansidtzen und Empfehlungen zum Umgang mit
Vorkommpnissen befassen und die Strahlenanwender unterstitzen soll.

Medizinphysik-Experten

Die Hinzuziehung und Mitwirkung eines Medizinphysik-Experten (MPE) nach § 14 StrlSchG und
§§ 131, 132 StrISchV muss bei dosisintensiven Rontgenuntersuchungen, d. h. laut StrISchV bei CT
oder Gerdten mit 3D-Bildgebung von Objekten mit niedrigem RoOntgenkontrast (auRer
Tomosynthese) sowie bei durchleuchtungsgestiitzten Interventionen mit erheblicher Exposition, fiir
Gerateneuinstallationen ohne Ubergangsfrist und fiir Gerate, die zum 31.12.2018 bereits in Betrieb
waren, bis Ende 2022 (§ 200 StrISchG) sichergestellt werden.

Der Umfang der Einbindung von MPE ist abhangig von der Art und Anzahl der Untersuchungen oder
Behandlungen und von der Anzahl der eingesetzten Gerate. In der RoFo publizierte Bedarfszahlen an
MPE lassen erwarten, dass ca. flr 15 dosisintensive Anlagen eine Vollzeitkraft als MPE erforderlich
sein wird.

Sachverstindige

Die Sachverstandigen miissen wie bisher bei Installation oder bestimmten wesentlichen Anderungen
an einer Rontgeneinrichtung sowie wiederkehrend alle 5 Jahre eine Prifung durchfiihren. Der
Bestimmung, Qualifikationen und Pflichten des Sachverstdndigen sind die Regelungen nach §§ 177-
183 StriSchV gewidmet, mit einigen Anderungen gegeniiber der R&V. Fiir Strahlenanwender kann
z. B. relevant sein, dass die Sachverstandigen jetzt bundesweit tatig sein diirfen und geratebezogene
Dienstleistungen, z. B. die technische Qualitatssicherung wie Konstanzprifungen, starker von den
Sachverstandigenprifungen getrennt sein missen.

Teleradiologie

Die bisherigen Anforderungen wurden lberwiegend beibehalten, aber teilweise in den Details
geandert. Beispielsweise kann jetzt die Befristung einer Teleradiologiegenehmigung (iber den Nacht-,
Wochenend- und Feiertagsdienst hinaus (,,24 h — Teleradiologie®) von drei auf fiinf Jahre erweitert
werden. Fiir bestehende Genehmigungen muss bis zum 31.12.2022 der zustdndigen Behorde
nachgewiesen werden, dass die (neuen) Anforderungen des StrlSchG erfiillt sind. An der Forderung,
dass nur eine MTRA die Untersuchung im Rahmen der Teleradiologie durchfiihren darf, hat sich
nichts geandert.

In §5(38) StriSchG ,Begriffsbestimmungen” wird beschrieben, dass der Teleradiologe die
erforderliche Fachkunde” im Strahlenschutz besitzen muss. In Hessen und beim BMU wird dies so
interpretiert, dass nur noch die Fachkunde fir die teleradiologisch betreute Modalitat
(typischerweise CT), die meistens nach zwolf Monaten erworben werden kann, erforderlich ist. Dabei
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ist gleichzeitig der Facharztstandard zu gewahrleisten, sodass ggf. ein ergdnzender Hintergrunddienst
kurzfristig verfligbar sein muss.

Als neue Anforderung wird in § 14 (2) Ziff. 4 c) StrISchG ,eine regelmdfige und enge Einbindung des
Teleradiologen in den klinischen Betrieb des Strahlenschutzverantwortlichen” aufgefiihrt. Nach
Darlegung des BMU soll dadurch gewahrleistet werden, dass der Teleradiologe genaue Kenntnisse
liber die Rontgeneinrichtungen sowie die eingesetzten Untersuchungsverfahren hat und dartber
hinaus ein enger fachlicher Austausch zwischen allen an der Teleradiologie beteiligten Personen
stattfinden kann. Die erforderliche Untersuchungsqualitdt soll auch bei komplexen und seltenen
Untersuchungssituationen sichergestellt werden. Beispielsweise werden regelmaRige persdnliche
Besuche des Teleradiologen und die Teilnahme an wichtigen Besprechungen, ggf. durch den Einsatz
von modernen Kommunikationstechniken, als erforderlich angesehen.

In § 14 (2) StriSchG wird explizit ausgedriickt, dass die Verfiligbarkeit des Teleradiologen wahrend der
Untersuchung gewahrleistet sein muss. Relevante Verzogerungen, z.B. bei der Erstellung des
Befundes dringlicher Falle durch Inanspruchnahme des Teleradiologen fir andere
Strahlenanwendungen, sollen vermieden werden, d.h. es ist verstarkt auf eine ausreichende
Personalbereitschaft zu achten.

Friiherkennungsuntersuchungen

In Zukunft kénnen neben dem bisher als Programm genehmigten Friiherkennungsverfahren — dem
Mammografie-Screening — weitere Friherkennungsverfahren filir Personengruppen genehmigt
werden (§§ 84, 14 (3) StriSchG). Aktuell wird die Friiherkennung von Lungenkrebs mittels Low-Dose-
CT fur Personen mit hohem Tabakkonsum gepriift. Auf die neue Rechtslage und die Bewertung von
Leistungsangeboten am Beispiel von CT-Untersuchungen geht ein Artikel von Brix et al ein (siehe
Literatur). Es ist zu beachten, dass nach § 19 (2) StrISchG eine Genehmigung benétigt wird und
spezielle Vorgaben eingehalten werden miissen, wenn eine Réntgeneinrichtung im Zusammenhang
mit Friherkennung betrieben wird. Am 17.12.2018 wurde vom BMU eine Verordnung fir die
Brustkrebs-Friiherkennung  ausgefertigt. Zuvor wurden bereits in einer allgemeinen
Verwaltungsvorschrift des BMU die Grundsdtze und die Vorgehensweise zur wissenschaftlichen
Bewertung von Frilherkennungsuntersuchungen (bei nicht Gibertragbaren Krankheiten) beschrieben.

Vorgaben fiir beruflich exponierte Personen und Betreuungs- oder Begleitpersonen

Grenzwerte der beruflich exponierten Personen nach § 78 StrISchG bleiben unverandert bei 20
mSv/Jahr fur die Ganzkorperdosis und bei 500 mSv/lahr fir die Haut und Extremitaten. Einer
Empfehlung der ICRP folgend wurde der Grenzwert zur Augenlinsendosis auf 20 mSv/Jahr
herabgesetzt. Dieser Wert kann insbesondere bei interventionellen fluoroskopischen Verfahren in
der Radiologie, Kardiologie und GefaRchirurgie Uberschritten werden. Hieraus ergeben sich neue
Anforderungen an eine Optimierung des beruflichen Strahlenschutzes des interventionellen
Radiologen, aber auch weiterer im Kontrollbereich tatiger Personen, sowie flr bisher weniger
betrachtete Anwendungsbereiche (z. B. mobile C-Bégen mit geringen Schutzvorrichtungen oder
nicht-radiologische Fachgebiete mit h6heren Expositionswerten).

Die Exposition von Betreuungs- oder Begleitpersonen soll begrenzt werden. Deshalb soll nach § 122
StrISchV ein Leitfaden erstellt, nach § 124 StrISchV aufgeklart sowie Hinweise angeboten werden. Als
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bedeutsames Vorkommnis gilt hier bereits eine unbeabsichtigte Uberschreitung der effektiven Dosis
von 1 mSv (hinter den Schutzmaterialien). Wie auch bei beruflich exponierten Personen (siehe § 72
StriSchV) soll innerhalb von sechs Monaten nach Aufnahme einer Tatigkeit die Festlegung von
Dosisrichtwerten als Instrument zur Optimierung des Strahlenschutzes gepriift werden (flr
bestehende Tatigkeiten galt dies bereits zum 1.1.2020, siehe § 191 StriSchV). Da die amtlichen
Dosimeter aber unter der Strahlenschutzkleidung getragen werden sollen, erhdlt man auf diesem
Weg oft keine verniinftig auswertbaren Ergebnisse, auBer z.B. bei einer Life-Dosimetrie bei
radiologischen Interventionen. Daher ist die Anforderung schwierig umzusetzen.

Die Anforderung nach § 122 Abs. 1 StrlSchV kann aber z.B. dadurch erfiillt werden, dass ein
Sachverstandiger am moglichen Aufenthaltsort der Betreuungs- oder Begleitperson eine
Dosismessung mit den maximalen Parametern (max. Dosis) einer Untersuchung durchfiihrt. Der
Strahlenschutzverantwortliche legt dann in einer Arbeitsplatzanweisung fest, welche
Strahlenschutzmittel von den Betreuungs- oder Begleitpersonen zur notwendigen Dosisreduktion zu
tragen sind (z. B. Vollmantelschiirze und Schilddriisenschutz). Daraus kann dann der Dosiswert hinter
der verwendeten Strahlenschutzschiirze berechnet werden, der der Betreuungs- oder Begleitperson
als obere Dosisabschatzung auch mitgeteilt werden soll.

Arbeit der arztlichen Stellen

Die arztlichen Stellen (AS) sind von den Anderungen in der Strahlenschutzgesetzgebung in vielen
Punkten betroffen, einerseits, gemeinsam mit den Strahlenanwendern, bzgl. der Priifungsinhalte und
-abldufe, andererseits in ihrer Organisation. Zukiinftig ist nicht nur eine Anmeldung bei der ASH
sondern auch eine Abmeldung von Tatigkeiten, die einer Anzeige oder Genehmigung bedirfen, durch
den SSV vorgegeben. Die Nichtdurchfliihrung ist jeweils als Ordnungswidrigkeit in § 184 StrISchV
aufgefiihrt. In § 130 StrlSchV werden die Aufgaben der AS beschrieben. Neu sind insbesondere die
Uberpriifung eines systematischen Verfahrens zur Erkennung und Bearbeitung von Vorkommnissen
bei den Strahlenanwendern sowie von Forschungsvorhaben im Hinblick auf den Strahlenschutz.

Schlichtungsausschuss der ASH

Nach der Verfahrensanweisung des HMSI fiir die ASH kann ein SSV, wenn er mit der Bewertung im
Prifbericht nicht einverstanden ist, mit schriftlicher Begriindung eine Vorstellung des Priifungsfalles
in der Priifungskommission des Fachgremiums der ASH mit der Frage der Bewertung und Einstufung
beantragen. Dies erfolgt in wenigen Fillen pro Jahr. Nach den Empfehlungen des Beirats der ASH
wurde ein Schlichtungsausschuss bei der ASH in Kooperation mit der Landesirztekammer Hessen,
der Kassenarztlichen Vereinigung Hessen und der Hessischen Krankenhausgesellschaft geschaffen.
Sollte der SSV mit einem Fachgremiumsbeschluss in Bewertungsstufe 3 oder 4 nicht einverstanden
sein, so kann dieser Schlichtungsausschuss angerufen werden. Er berdt und beschlieRt, unabhangig
von und ohne unmittelbare Beteiligung der ASH, in einer Zusammensetzung mit von den
kooperierenden Institutionen benannten Radiologen und Teilradiologen.

Rechtfertigende Indikation

Die Stellung der rechtfertigenden Indikation (RI) einschlieflich der Festlegung der
Untersuchungsweise stellt eine wesentliche Basis flir den Strahlenschutz dar. Laut BMU gehéren zur

Seite 8 von 12



Rl die rontgenrelevanten Informationen aus Anamnese, korperlichem Befund und
Voruntersuchungen sowie die Abwagungen gegeniiber alternativen Verfahren. Die Grundlagen und
Beispiele fiur die Erstellung von rechtfertigenden Indikationen wurden zwischen 2012 und 2016 von
einer Arbeitsgruppe des Beirats der Arztlichen Stelle Hessen erarbeitet (siehe Literatur). In den
Uberpriifungen der ASH zeigt sich beziiglich der Rl inzwischen meistens eine gute Qualitat, allerdings
wird oft auch Optimierungspotential deutlich und vereinzelt werden auch eine nicht
nachvollziehbare oder fehlende Rl festgestellt.

Verkiirzte Sachkunde-Zeit fiir dienstfahige Radiologinnen und Radiologen

Der Erwerb der Strahlenschutz-Fachkunde als Zugangsvoraussetzung fiir die Dienstfahigkeit stellt die
Radiologie in Krankenhausern, in denen die Anwesenheit eines Vordergrunddienstes erforderlich ist,
gelegentlich vor grolRe Probleme. So werden einerseits Diensttuende mit Rontgen- und CT-
Fachkunden bendétigt, die nicht durch Notfallfachkunden ersetzt werden konnen; andererseits
ergeben sich immer wieder durch kurzfristige Personalverdnderungen Engpdsse, die die Gestaltung
eines mit allen gesetzlichen Erfordernissen kompatiblen Dienstplanes kaum mehr ermoglichen.

Zur Verbesserung der Situation hat der Beirat der Arztlichen Stelle Hessen ein Konzept erarbeitet und
mit den aufsichtfihrenden Behorden abgestimmt. Das Ministerium hat die rechtliche Grundlage
geschaffen, so dass die Landesdrztekammer Antrage auf einen Fachkundeerwerb in der Radiologie R6
3.1 bis R6 3.3 sowie R6 5.1 bereits nach sechsmonatigem Sachkundeerwerb annehmen kann. In
Ergdanzung zu den seit 1.9.2012 in den FuBnoten der Fachkunde-Richtlinie genannten
Reduktionsmoglichkeiten von Zeiten und Fallzahlen missen folgende Bedingungen zutreffen:

1. Die geforderten 2.600 Untersuchungen wurden durchgefiihrt. Als Nachweis der fiir die
Sachkunden geforderten Untersuchungszahlen (2.600 Untersuchungen) dient z. B. ein
Auszug aus dem Radiologieinformationssystem (RIS).

2. Nachweis eines Hintergrunddienstes mit Personen mit der Fachkunde im Gesamtgebiet
der Rontgendiagnostik (z. B. Bestatigung durch die Verwaltung des Krankenhauses/der
Institution).

3. Fachgesprach des Sachkundevermittlers sowie eines zweiten  externen
Sachkundevermittlers aus einer anderen Institution mit dem Antragsteller (iber eine
Dauer von ca. 20 Minuten. Um den erforderlichen Ausbildungsstand des Kandidaten
einschatzen zu konnen, soll das Fachgesprach durch mindestens einen
Sachkundevermittler mit einer kompletten Weiterbildungsbefugnis in der Radiologie
durchgefiihrt werden. Der zweite Sachkundevermittler soll die Fachkunde fir den
Gesamtbereich der Rontgendiagnostik einschlieRlich CT besitzen.

Die Institutionen, die einen solchen Fachkundeerwerb mit verkiirzter Sachkundezeit ermdoglichen,
haben bisher sehr gute Erfahrungen mit dieser Art des Fachkundeerwerbs gemacht. Insbesondere
sind in den verpflichtenden schriftlichen Berichten sechs Monate nach den Fachgesprachen keine
besonderen Ereignisse an die Landesarztekammer gemeldet worden.
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Fazit fiir die Praxis:

In Zukunft miissen in radiologischen Abteilungen und auch bei Herzkatheteranlagen oder sonstigen
interventionellen fluoroskopischen Anlagen Medizinphysik-Experten verfiigbar sein.

Ein System zur Erkennung und Bearbeitung von Vorkommnissen muss aufgebaut werden.

Die Anforderungen zu Dokumentation und Auswertungen sind durch ein Dosismanagementsystem
erheblich leichter zu erfiillen — es ist aber per Gesetz nicht vorgeschrieben.

In der Teleradiologie sollen die Anderungen bzgl. verstirkter Einbeziehung, Verfiigbarkeit und
erforderlicher Fachkunde des Teleradiologen beachtet werden.

Arbeitsanweisungen (SOP) sind fiir alle Anwendungen zu erstellen.
Eine Festlegung von Dosisrichtwerten fiir bestimmte exponierte Personen soll gepriift werden.
Die Aufgaben der arztlichen Stellen wurden erweitert.

Friiherkennungsuntersuchungen konnen durch eine Verordnung auBer fiir Brustkrebs auch fiir
weitere Erkrankungen genehmigt werden.

Der Grenzwert der jihrlichen Augenlinsendosis wird von 150 auf 20 mSv/a gesenkt, die iibrigen
Grenzwerte bleiben unverandert.

Korrespondenzadresse:

PD Dr. med. Michael Walz

Arztliche Stelle fiir Qualititssicherung in der Radiologie, Nuklearmedizin und Strahlentherapie Hessen
TUOV SUD Life Service GmbH

Am Romerhof 15, 60486 Frankfurt

E-Mail: michael.walz@tuvsud.com
Internet: www.tuev-sued.de

Interessenkonflikt: Der korrespondierende Autor gibt fur sich und seine Koautoren an, dass kein
Interessenkonflikt besteht.

Seite 10 von 12


mailto:michael.walz@tuvsud.com
http://www.tuev-sued.de

Literaturverzeichnis

Bohrer et al: Die neue Strahlenschutzgesetzgebung — Teil 1: Anderungen fiir die arbeitstigliche
Routine in der Radiologie, Radiologe 2020 - 60: 721-728,
https://doi.org/10.1007/s00117-020-00707-0

Bohrer et al: Die neue Strahlenschutzgesetzgebung — Teil 2: Anderungen in der Radiologie beziiglich
Vorabkontrolle und Sonderbereiche, einschlieRlich Teleradiologie, Radiologe 2020 — 60, 959-965,
https://link.springer.com/article/10.1007/s00117-020-00708-z

Walz et al: Was bringt die neue Strahlenschutzverordnung?, Radiologe 2019 — 59: 457-466,
https://doi.org/10.1007/s00117-019-0508-7

Brix et al: Friiherkennung von Krankheiten mittels radiologischer Bildgebung: Neue Rechtslage und
Bewertung von Leistungsangeboten am Beispiel von CT-Untersuchungen.
R6Fo 2020; 192(02): 139-149

Schegerer et al: Diagnostische Referenzwerte flir diagnostische und interventionelle
Rontgenanwendungen in Deutschland: Aktualisierung und Handhabung. R6Fo 2019; 191

CIRSRad - ein Tool zur Erfassung, Aufarbeitung und Meldung von strahlenschutzrelevanten
Vorkommpnissen in Rontgendiagnostik und Nuklearmedizin:
https://www.apt.drg.de/de-DE/5979/cirsrad/

Leitfaden Dosismanagementsysteme:
https://www.apt.drg.de/de-DE/6046/leitfaden-dosismanagementsysteme/

Grundlagen und Beispiele fiir die Erstellung von rechtfertigenden Indikationen: Ergebnisse der
Arbeitsgruppe des Beirates der Arztlichen Stelle Hessen.
https://www.tuvsud.com/de-de/-/media/de/aerztliche-stelle-hessen/pdf/broschueren-und-
flyer/tuev-sued-erstellung-rechtfertigende-indikatoren-hessen.pdf

Strahlenschutzgesetz (StrISchG): Bundesgesetzblatt Jahrgang 2017 Teil | Nr. 42, ausgegeben zu Bonn
am 3. Juli 2017.

Strahlenschutzverordnung (StriSchV): Bundesgesetzblatt Jahrgang 2018 Teil | Nr. 41, ausgegeben zu
Bonn am 5. Dezember 2018.

Seite 11 von 12


https://doi.org/10.1007/s00117-020-00707-0
https://link.springer.com/article/10.1007/s00117-020-00708-z
https://doi.org/10.1007/s00117-019-0508-7
https://www.apt.drg.de/de-DE/5979/cirsrad/
https://www.apt.drg.de/de-DE/6046/leitfaden-dosismanagementsysteme/
https://www.tuvsud.com/de-de/-/media/de/aerztliche-stelle-hessen/pdf/broschueren-und-

Informationen und Links des BfS (auch zu StrlSchG und StriSchV):
http://www.bfs.de/DE/themen/ion/anwendung-medizin/forschung/neuregelung-
strahlenschutzrecht.html

Beschluss und  Anderungen zur  StrlSchV  im  Bundesrat:
https://www.bundesrat.de/SharedDocs/drucksachen/2018/0401-0500/423-
18(B).pdf? blob=publicationFile&v=1

European Commission, Radiation Protection N°185: European Guidelines on Diagnostic Reference
Levels for Paediatric Imaging, 2018:
http://www.eurosafeimaging.org/wp/wp-content/uploads/2018/09/rp 185.pdf

Leitfaden des BfS zur Handhabung der DRW in der Rontgendiagnostik vom 15.8.2017:
https://www.bfs.de/SharedDocs/Downloads/BfS/DE/fachinfo/ion/leitfaden-drw-roe.html

Arbeitsgemeinschaft Physik und Technik in der bildgebenden Diagnostik - Positionspapier zur
Umsetzung des Entwurfs der EU-Richtlinie ,EURATOM Basic Safety Standards“, RoFo Fortschr
Rontgenstr 2014, 186(4): 419-422:
https://www.thieme-connect.de/products/ejournals/htm|/10.1055/s-0034-1368939

Seite 12 von 12


http://www.bfs.de/DE/themen/ion/anwendung-medizin/forschung/neuregelung-
https://www.bundesrat.de/SharedDocs/drucksachen/2018/0401-0500/423-
http://www.eurosafeimaging.org/wp/wp-content/uploads/2018/09/rp_185.pdf
https://www.bfs.de/SharedDocs/Downloads/BfS/DE/fachinfo/ion/leitfaden-drw-roe.html
https://www.thieme-connect.de/products/ejournals/html/10.1055/s-0034-1368939

