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1 Grundlagen

Diese Richtlinie gibt Hinweise zur Bildung, Arbeitsweise und Bestimmung der &rztlichen und

zahnérztlichen Stellen nach § 17a R6V und § 83 StrISchV.

Die Anwendung ionisierendender Strahlung und radioaktiver Stoffe in der Heilkunde und
Zahnheilkunde bedarf der Qualitdtssicherung. Sie ist von wesentlicher Bedeutung fiir die dia-

gnostischen Aussagen, fiir die Durchfithrung und die Ergebnisse einer Behandlung.

Eine Differenzierung innerhalb der drztlichen oder zahnérztlichen Stellen ist fiir folgende vier

Anwendungsbereiche zweckmalig:

1. medizinische Rontgenuntersuchung

2. zahnmedizinische Réntgenuntersuchung

3. Strahlenbehandlung einschlielich Behandlung mit Rontgenstrahlung
4. nuklearmedizinische Diagnostik und Therapie

Die Rontgenverordnung (§ 17a) und die Strahlenschutzverordnung (§ 83) sehen die Bestim-
mung von &rztlichen bzw. zahnédrztlichen Stellen vor, die alle Anwender radioaktiver Stoffe
oder ionisierender Strahlung in der Medizin ohne weitere Unterteilung nach stationdrem oder
ambulantem Einsatz priifen sollen. Diese kénnen eine gemeinsame Infrastruktur nutzen. Arzt-
liche und zahnérztliche Stellen konnen fiir mehrere Lander und Anwendungsbereiche einge-
richtet werden (beispielsweise fiir die Strahlenbehandlung und/oder die Nuklearmedizin).
Dieses bietet sich insbesondere an, wenn in den einzelnen Landern die Anzahl der zu {iberprii-

fenden Anwender gering ist.

Die zustindige Behorde bestimmt die drztlichen und zahnérztlichen Stellen. Sie kann Vorga-

ben zu deren organisatorischen Form und Aufgabenstellung machen.

Die arztlichen und zahnirztlichen Stellen konnen fiir die einzelnen Priifbereiche zur Durch-

fithrung der Priifungen und Beratungen Kommissionen oder andere Untergliederungen bilden.

Unabhingig von der Strahlenschutzverordnung und der Rontgenverordnung kénnen die &rzt-
lichen und zahnérztlichen Stellen nach landesrechtlichen Vorschriften wie Heilberufegesetz,
Zustandigkeitsverordnung o.4. gebildet werden. Die Lénder tragen dafiir Sorge, dass von den

arztlichen und zahnérztlichen Stellen flir ihre Priiftatigkeit nach Strahlenschutzverordnung
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oder Rontgenverordnung von den Anwendern radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung

Gebiihren oder Entgelte erhoben werden kdnnen.

Die arztlichen und zahnérztlichen Stellen haben eine Mittlerfunktion zwischen dem Strahlen-
schutzverantwortlichen und dem anwendenden Arzt bzw. Zahnarzt einerseits und der strah-
lenschutzrechtlichen Aufsichtsbehdrde andererseits. Der Behdrde gegeniiber sind sie zur U-
bermittlung der Ergebnisse der Uberpriifungen, des Abweichens vom Qualititsstandard (bei-
spielsweise der bestindigen ungerechtfertigten Uberschreitung der diagnostischen Referenz-
werte) und der Nichtbeachtung der unterbreiteten Vorschldge zur Qualitdtsverbesserung sowie
zur Reduktion der Patientenexposition verpflichtet. Dem Strahlenschutzverantwortlichen sol-

len sie Vorschlidge zur Optimierung der medizinischen Strahlenanwendung machen.

Die éarztlichen oder zahnirztlichen Stellen treffen keine MaBnahmen der Aufsicht nach

§ 19 AtG.

2 Aufgaben der arztlichen und zahnarztlichen Stellen

Die Aufgaben der érztlichen und zahnérztlichen Stellen umfassen:

1. die Uberpriifung, ob die diagnostischen und therapeutischen Strahlenanwendungen unter
Berlicksichtigung der rechtfertigenden Indikation dem Stand der Heilkunde oder Zahn-

heilkunde und den Erfordernissen der medizinischen Wissenschaft entsprechen,

2. die Uberpriifung, ob die Qualititsstandards bei der medizinischen Strahlenanwendung bei
Untersuchungen und Behandlungen und der Aufzeichnungen der Parameter der Strahlen-

anwendung am Menschen eingehalten werden,

3. die Uberpriifung der MaBnahmen zur Optimierung der diagnostischen Strahlenanwendung
mit moglichst geringer Strahlendosis fiir den Patienten bei diagnostisch aussagefahiger

Bildqualitét,

4. die Uberpriifung der Beachtung der vom Bundesamt fiir Strahlenschutz verdffentlichten

diagnostischen Referenzwerte in der Rontgendiagnostik und in der Nuklearmedizin,

5. die Uberpriifung der Unterlagen der strahlentherapeutischen Vorrichtungen mit Planungs-

und Lokalisationssystemen und Dosierungsverfahren sowie der nuklearmedizinischen
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Vorrichtungen und Verfahren, ob sie unter Beriicksichtigung des Standes der Technik

dem erforderlichen Qualitdtsstandard entsprechen,

6. die Unterbreitung von Verbesserungsvorschldgen an den Strahlenschutzverantwortlichen
zur Optimierung der medizinischen Strahlenanwendung und die Uberpriifung der Umset-

zung dieser Vorschlige,

7. die unverziigliche Mitteilung an die Behorde in Fillen, in denen sie aufsichtsrechtliche
MalBnahmen fiir notwendig hélt, insbesondere, wenn erhebliche Mangel festgestellt wer-

den und damit eine unmittelbare Gefdhrdung von Patienten zu besorgen ist,
8. die Mitteilung an die zustindige Behorde in folgenden Féllen:

a) Feststellung von bestiindigen, ungerechtfertigten Uberschreitungen der diagnostischen

Referenzwerte,

b) Nichtbeachtung der Vorschldge der drztlichen oder zahnérztlichen Stelle zur Optimie-

rung der Strahlenanwendung,
¢) Nichtvorlage oder nicht ordnungsgeméifle Vorlage von angeforderten Unterlagen,

d) Nichtbeachtung der Erfordernisse der medizinischen und zahnmedizinischen Wissen-

schaft.
9. die jahrliche Berichterstattung an die zustdndige Behorde:

Die arztlichen und zahnérztlichen Stellen berichten bis spétestens zum 31. Marz des fol-
genden Jahres der zustindigen Behorde iiber ihre Tétigkeit. In dem Bericht werden aufge-

fihrt:

- die Zusammenfassung der Ergebnisse der Uberpriifungen nach Abgleich mit den vom

Bundesamt fiir Strahlenschutz veréffentlichten Referenzwerten,

- die Mingel, die zu einer ungerechtfertigten Strahlenexposition von Patienten gefiihrt

haben oder hétten fiihren kdnnen und die nicht unverziiglich behoben wurden,
- die Zusammenstellung der bei den Betreibern ermittelten Expositionswerte.

Die zustindige Behorde kann weitere Berichte verlangen.
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Die o.g. Aufgaben werden auch bei Anwendungen ionisierender Strahlung oder radioaktiver
Stoffe am Menschen im Rahmen der medizinischen Forschung durch die drztlichen und zahn-

arztlichen Stellen wahrgenommen.

3 Qualitatsmanagement und Organisationsstruktur

3.1 Qualitatsmanagement der drztlichen und zahnarztlichen Stellen

Um eine einheitliche Verfahrensweise und vergleichbare Ergebnisdarstellungen in den einzel-
nen Landern zu gewéhrleisten, nehmen die drztlichen und zahnérztlichen Stellen an einem alle
Lander umfassenden regelmafBigen, mindestens jahrlichen, Erfahrungsaustausch teil (zentra-
ler Erfahrungsaustausch der drztlichen und zahndrztlichen Stellen). Die zustandigen Behor-

den erhalten die Protokolle dieses Erfahrungsaustausches.

Die zustindigen Behorden wirken darauf hin, dass die &drztlichen und zahnérztlichen Stellen
ein prozessorientiertes Managementsystem zur Qualitdtssicherung einfiihren und praktizieren.
Fir die Qualitétssicherung ist u.a. die DIN-EN-ISO-Zertifizierung oder ein externes, unab-
hingiges Audit durch den Zentralen Erfahrungsaustausch der drztlichen und zahndrztlichen

Stellen geeignet.

3.2 Organisationsstruktur

Im Einvernehmen mit der zustéindigen Behorde werden in ausreichender Zahl Arzte, Zahniirz-
te und Medizinphysik-Experten mit spezieller Erfahrung im entsprechenden Gebiet und in der
Qualititssicherung durch den Tréager der drztlichen oder zahnirztlichen Stelle als Mitglieder
berufen. Eine Ergénzung durch beratende Personen ist moglich. Die Dauer der Berufung soll
allgemein vier Jahre betragen. Die Wiederberufung ist moglich. Die Abberufung durch den

Tréager ist in fachlich begriindeten Fillen und bei unzureichender Mitarbeit moglich.

Zur Wahmehmung der Priifungsaufgaben werden Priifungskommissionen gebildet, die in der

Regel aus mindestens zwei Fachdrzten und einem Medizinphysik-Experten bestehen sollen.

Die Mitglieder der Priifungskommissionen miissen die erforderliche Fachkunde im Strahlen-

schutz und eine langjéhrige praktische Erfahrung auf dem jeweiligen Gebiet besitzen.

Die Mitglieder der drztlichen und zahnérztlichen Stelle sind im Rahmen ihrer Priifaufgaben
fachlich unabhingig. Sie nehmen im Rahmen der Befugnisse der &rztlichen und zahnarztli-

chen Stellen ihre Aufgaben nach bestem Wissen wahr.
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Alle Mitglieder der érztlichen und zahnérztlichen Stellen unterliegen nach § 17a Abs. 3 R6V
und § 83 Abs. 3 StrISchV hinsichtlich der patientenbezogenen Daten der &rztlichen Schwei-
gepflicht.

Die fachliche Leitung der drztlichen und zahnérztlichen Stellen wird von einem Facharzt oder
Zahnarzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz fiir das jeweilige Anwendungs-

gebiet wahrgenommen.

Priifungen von technischen Sachverhalten konnen von medizinisch-technischen Radiologieas-
sistenten/innen oder in den Qualitétspriifungen erfahrenen Personen vorbereitet oder durchge-

fiithrt werden.

Die Trager der arztlichen oder zahnirztlichen Stellen haben dafiir Sorge zu tragen, dass fiir
die Verwaltung, Organisation und Durchfiihrung der Aufgaben Fachkrifte und erforderliche
Gerite und Einrichtungen fiir die Priifungen zur Verfiigung stehen.

Im Rahmen ihrer Tétigkeit kann die &drztliche oder zahnérztliche Stelle mit der Landesérzte-
kammer oder der Landeszahnérztekammer und mit der Kassenérztlichen oder der Kassen-
zahnérztlichen Vereinigung, bzw. mit den vergleichbaren privaten Trégerorganisationen, zu-

sammenarbeiten.

4 Beurteilungsgrundlagen

Die drztlichen und zahnérztlichen Stellen arbeiten und beurteilen auf der Grundlage der Strah-
lenschutzverordnung und der Rontgenverordnung nach dem Stand der Heilkunde oder Zahn-
heilkunde und nach den Erfordernissen der medizinischen Wissenschaft. Die Beurteilung der
technischen Qualitdt soll auf der Grundlage der diesbeziiglichen Richtlinien zur Rontgenver-
ordnung und Strahlenschutzverordnung sowie nach den einschldgigen Normen (Deutsches
Institut fiir Normung, DIN; Europédische Norm, EN) und soweit diese nicht vorliegen unter
Beriicksichtigung des Standes der Technik (R6V) bzw. des Standes von Wissenschaft und
Technik (StrISchV) erfolgen. Weiterhin sind die Anforderungen nach dem Medizinprodukte-

gesetz zu beriicksichtigen.

Die rechtfertigende Indikation und, sofern erforderlich, der drztliche Befund der Rontgenun-
tersuchung, nuklearmedizinischen Untersuchung und Strahlenbehandlung sind im Rahmen

der Qualitdtsbeurteilung heranzuziehen.
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Die Beurteilung der Bildqualitét der Patientenaufnahmen, einschlielich der Aufnahme- und
Untersuchungstechnik, erfolgt nach den Leitlinien der Europdischen Kommission und der

Bundesérztekammer zur Rontgendiagnostik und zur Computertomographie.

In der Nuklearmedizin werden die Leitlinien der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) und der Deutschen Gesellschaft fiir Nuklearme-

dizin zugrunde gelegt.

Bei der Strahlenbehandlung werden die fachiibergreifenden Leitlinien der deutschen Krebsge-
sellschaft sowie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF) und der deutschen Gesellschaft fiir Radioonkologie (DEGRO) zugrunde
gelegt.

In der Zahnmedizin bilden Empfehlungen zur Qualitétssicherung in der zahnirztlichen Radio-
logie die Basis fiir Aufnahmetechnik und Bildqualitit, z.B. die Leitlinien der Zahnédrztlichen

Zentralstelle Qualitatssicherung (ZZQ).

5 Gegenstand der Uberpriifungen

Die #rztlichen und zahnirztlichen Stellen nehmen regelmiBig Uberpriifungen vor. In Fillen
ohne Beanstandung werden in der Regel in Zeitabstinden von ein bis drei Jahren Unterlagen
zur Uberpriifung vom Strahlenschutzverantwortlichen angefordert. Die #rztliche oder zahn-
arztliche Stelle kann zulassen, dass die Vorlage der Unterlagen auf Datentrdgern oder durch
elektronische Ubermittlung in einer fiir sie geeigneten Form erfolgt, wobei sicher zu stellen
ist, dass nach Wiedergabe die Daten mit den Aufzeichnungen inhaltlich iibereinstimmen,
wenn sie in der #rztlichen oder zahnirztlichen Stelle lesbar gemacht werden. Die Uberpriifun-

gen konnen im Einzelfall auch vor Ort erfolgen.

Nachfolgend werden fiir die verschiedenen Anwendungsbereiche Unterlagen getrennt aufge-

fuhrt, die die drztliche oder zahnérztliche Stelle anfordern kann:

51 Gegenstand der Uberpriifungen auf dem Anwendungsgebiet medi-
zinischer Rontgenuntersuchungen

Die drztliche Stelle fordert vom Strahlenschutzverantwortlichen Unterlagen an, die
Angaben zur rechtfertigenden Indikation, Aufschliisse {iber den technischen Stand der

Einrichtung, die eingesetzte Untersuchungstechnik, die diagnostische Bildqualitat, die
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Hohe der Strahlenexposition, die Einhaltung der diagnostischen Referenzwerte und die

Anwendung der Strahlenschutzmafnahmen liefern sollen.

Die drztliche Stelle kann insbesondere folgende Unterlagen anfordern:

10.

Genehmigungsbescheid nach § 3 R6V ggf. i.V.m. § 28a R6V,

Protokolle und Priifkérperaufnahmen der Abnahmepriifungen bzw. Teilab-

nahmepriifungen mit Bezugswerten fiir die Konstanzpriifungen,

Berichte iiber Strahlenschutzpriifungen nach § 4 Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 oder § 18
Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V sowie nach § 3 Abs. 2 Nr. 5 R6V,

Protokolle und Priifkdrperaufnahmen der Konstanzpriifungen der Rontgenein-
richtungen und der digitalen Systeme je nach zeitlichem Priifungsabstand {iber
einen Zeitraum von bis zu 9 Monaten (mindestens aber von drei Konstanzprii-

fungen), bei Bedarf bis zu 24 Monaten,

Unterlagen zur Konsistenz und Vollstdndigkeit von transferierten Bilddaten im

Gesamtsystem der bildgebenden Systeme,

Protokolle und Sensitometerstreifen der arbeitstaglichen Qualitédtssicherung der
Filmverarbeitung aus dem gleichen Zeitraum wie Nr. 4 (aus diesem Zeitraum

sollen auch die Patientenaufnahmen nach Nr. 11 gewéhlt werden),

schriftliche Arbeitsanweisungen (nach § 18 Abs. 2 R6V), z.B. Belichtungsta-
belle, fiir haufig vorgenommene Rontgenuntersuchungen einschlieBlich Com-

putertomogrammen und anderer spezieller strahlendiagnostischer Techniken,

Unterlagen zur Uberpriifung, ob die Untersuchungs- und Bildqualitit bei der
Teleradiologie (Dateniibertragung und Bildwiedergabegeridt) dem Stand der
Technik entspricht und die Abldufe bei der Datenferniibertragung keine Beein-

flussung der diagnostischen Aussage der {ibermittelten Daten erkennen lésst,

Protokolle iiber Abnahme- und Konstanzpriifungen der Bildwiedergabegerite

und Bilddokumentationssysteme,

Patientenuntersuchungen:
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11.

12.

14.

5.2

Vorlage von typischen Patientenunterlagen mit Rontgenaufnahmen oder digita-
len Bildern sowie Computertomogrammen mit Angabe der aufnahmetechni-
schen Parameter, technischen und zeitlichen Angaben zu den Rontgendurch-
leuchtungen (§ 28 R6V).

Pro Untersuchungseinrichtung soll eine ausreichende Zahl von Aufnahmen mit
normalen und pathologischen Befunden der untersuchten Organe und Korper-
regionen (sechs bis zehn Patientenuntersuchungen bzw. Aufnahmeserien oder
Computertomographien je Organ bzw. Korperregion) mit den jeweiligen Pati-

entenexpositionsdaten vorgelegt werden.

die angezeigten oder ermittelten Strahlenexpositionen zum Vergleich mit den

diagnostischen Referenzwerten fiir Untersuchungen nach Anlage 1,

Dokumentierte rechtfertigende Indikationen mit den zugrunde liegenden Fra-
gestellungen bei Patientenuntersuchungen, im Einzelfall einschlieBlich des

arztlichen Befundes,

bei digitalen Systemen die Vorlage der Priifkorperaufnahmen und bei Bild-
schirmbefundung Patientenaufnahmen in digitalisierter Form oder als Aus-

druck, jeweils in Befundungsqualitét.

Gegenstand der Uberpriifungen auf dem Anwendungsgebiet
zahnmedizinischer Rontgenuntersuchungen

Die zahnirztliche Stelle fordert vom Strahlenschutzverantwortlichen Unterlagen an,

die Angaben zur rechtfertigenden Indikation, Aufschliisse {iber den technischen Stand

der Einrichtung, die eingesetzte Untersuchungstechnik, die diagnostische Bildqualitit,

die Hohe der Strahlenexposition, die Einhaltung der diagnostischen Referenzwerte —

soweit vorhanden — und die Anwendung der Strahlenschutzmafinahmen liefern sollen.

Die zahnirztliche Stelle kann insbesondere folgende Unterlagen anfordern:

L.

2.

Genehmigungsbescheid nach § 3 RV ggf. i.V.m. § 28a R6V,

Protokolle und Priifkérperaufnahmen der Abnahmepriifungen bzw. Teilab-

nahmepriifungen mit Bezugswerten fiir die Konstanzpriifungen,
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3.

10.

11.

12.

Berichte iiber Strahlenschutzpriifungen nach § 4 Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 oder § 18
Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V sowie nach § 3 Abs. 2 Nr. 5 R6V,

Protokolle und Priifkorperaufnahmen der Konstanzpriifungen der Rontgenein-
richtungen aus einem Zeitraum von bis zu 9 Monaten, mindestens jedoch drei

Konstanzpriifungen,

Protokolle und Aufnahmen der wochentlichen Qualititssicherung der Filmver-
arbeitung aus einem Zeitraum von 3 Monaten (aus diesem Zeitraum sollen

auch die Patientenaufnahmen nach Nr. 10 stammen),

die mittels Vorrichtungen angezeigten oder sonst ermittelten Strahlenexpositi-

onen zum Vergleich mit diagnostischen Referenzwerten, soweit vorhanden,

schriftliche Arbeitsanweisungen nach § 18 Abs. 2 R6V (z.B. Belichtungstabel-

le) fiir haufig vorgenommene Rontgenuntersuchungen,

Aufzeichnungen nach § 28 R6V, insbesondere bei speziellen Fragestellungen

auch mit Angabe des Befundes,

Protokolle iiber Abnahme- und Konstanzpriifungen der Bildwiedergabegerite

und Bilddokumentationssysteme,

Patientenaufnahmen je Strahler und vom Panoramagerit, aulerdem, je Fern-
rontgenseitenzusatz, Vorlage einer ausreichenden Zahl von typischen Ront-
genuntersuchungen, jeweils von mindestens sechs Patienten mit den aufnahme-

technischen Parametern,

die dokumentierte rechtfertigende Indikation nach § 23 R6V und Fragestellung

der vorgelegten Untersuchungen,

bei digitalen Systemen die Vorlage der Priifkérperaufnahmen und bei Bild-
schirmbefundung Patientenaufnahmen in digitalisierter Form oder als Aus-

druck, jeweils in Befundungsqualitét.
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5.3 Gegenstand der Uberpriifungen auf dem Anwendungsgebiet Strah-
lenbehandlung und Réntgenbehandlung

5.3.1 Strahlenbehandlung

Folgende Bestrahlungsverfahren werden nach den Vorgaben der ,,Richtlinie Strahlen-

schutz in der Medizin (Abschnitt 7)“ tiberpriift:
- Teletherapie mit Beschleunigern,

- Teletherapie mit Gammabestrahlungs-Vorrichtungen einschlieBlich stereotakti-

scher Kleinfeldbestrahlung,

- Brachytherapie mit Afterloading-Vorrichtungen einschlielich endovaskulérer

Strahlentherapie,
- Brachytherapie mit umschlossenen radioaktiven Stoffen (z.B. Seeds, Trains).

Die angeforderten Unterlagen miissen Aufschluss iiber die rechtfertigende Indikation,
die Geridte zur Bestrahlungsplanung, die Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strah-
lung, die Afterloading-Vorrichtungen, die weiteren Bestrahlungsvorrichtungen, die be-
sonderen Anfertigungen sowie die sonstigen therapierelevanten verwendeten Gerite,

Hilfsmittel oder Ausriistungen geben.
Die drztliche Stelle kann insbesondere folgende Unterlagen anfordern:

1. Bescheid der Umgangsgenehmigung nach § 7 StrlSchV oder Betriebsgenehmi-
gung nach § 11 StrlSchV ggf. in Verbindung mit Genehmigung nach § 23
StrISchV,

2. Protokolle der Zustands- und Konstanzpriifungen sowie der Sachverstindigen-
priifungen der Bestrahlungsvorrichtungen nach § 66 Abs. 2 StrlSchV, Ergeb-
nisse der Qualitétspriifungen der Bestrahlungsvorrichtungen und der Anlagen

zur Erzeugung ionisierender Strahlen nach § 83 Abs. 5 StrlSchV,

3. Ergebnisse der Uberpriifungen der Systeme zur Therapieplanung, der Thera-
piesimulatoren und der Computertomographen, die zur Bestrahlungsplanung

eingesetzt werden,
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4.

10.

Protokolle iiber messtechnische Kontrollen bzw. Vergleichsmessungen der

Therapiedosimeter,

Unterlagen zur Konsistenz und Vollstidndigkeit von transferierten Bild- und

Bestrahlungsdaten im Gesamtsystem der bildgebenden Systeme,

das Betriebsbuch (§ 34 Nr. 4 StrlSchV) mit der Dokumentation von Stérungen,
Fehlern und Reparaturen sowie ggf. das Medizinproduktebuch,

schriftliche Arbeitsanweisungen nach § 82 Abs. 3 StrlSchV fiir haufig vor-
kommende Behandlungen sowie Dokumentation ggf. aufgestellter diagnosebe-

zogener Behandlungsschemata,

patientenbezogene Aufzeichnungen, Behandlungs- und Bestrahlungsplédne mit
Angaben zur rechtfertigenden Indikation, Wahl der Bestrahlungsart und Strah-
lenenergie, Definition des Zielvolumens, Bestrahlungsmethodik sowie Bestrah-

lungstechnik und der zeitlichen Dosisverteilung mit Einzel- und Gesamtdosis,

Bestrahlungsprotokolle nach den geltenden DIN-Normen, Feldverifikationen,

Abschirmmalfinahmen fiir die zu schonenden Korperbereiche,

Berichte iiber akute und chronische Strahlennebenwirkungen und iiber die Er-
gebnisse der Nachsorge von bestrahlten Patienten zur Uberpriifung des Be-
handlungserfolges (sieche auch Richtlinie ,,Strahlenschutz in der Medizin“ Ab-
schnitt 7.1.4).

5.3.2 Rontgenbehandlung

Die Uberpriifung der technischen Parameter der Rontgentherapieeinrichtungen erfolgt

nach der ,,Richtlinie zur Durchfithrung der Qualititssicherung bei Rontgeneinrichtun-

gen zur Untersuchung oder Behandlung von Menschen nach den §§ 16 und 17 der

Rontgenverordnung — Qualitétssicherungs-Richtlinie (QS-RL)“. Die in 5.3 Nr. 1 auf-

geflihrten Bedingungen fiir die Tatigkeit der drztlichen Stelle gelten entsprechend auch

fiir die Uberpriifung der Rontgentherapie.

Die drztliche Stelle kann insbesondere folgende Unterlagen anfordern:

Genehmigungsbescheid nach § 3 R6V ggf. i.V.m. § 28a R6V,
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2.

5.4

Protokolle der Abnahmepriifung und weiterer Abnahmepriifungen bei wesent-

lichen Anderungen sowie der Sachverstindigenpriifungen,

mindestens drei Konstanzpriifungen mit Bestimmung der Dosisleistung im
Nutzstrahlenbiindel fiir die verschiedenen Filter-Rohrenspannungs-Kombina-

tionen,

Ergebnisse der regelmidfligen Messungen der Dosisleistung im Nutzstrahlen-
biindel fiir die am héufigsten verwendeten Filter-Rohrenspannungs-Kombina-

tionen,
Betriebsbuch nach § 15a R6V, soweit von der Behorde gefordert,

schriftliche Arbeitsanweisungen nach § 18 Abs. 2 R6V, Dosierungsprotokolle

mit den eingesetzten Filter-Rohrenspannungs-Kombinationen,

Patientenprotokolle und Bestrahlungspldne mit Angabe der rechtfertigenden
Indikation, Festlegung der geeigneten Bestrahlungsparameter: Rohrenspan-
nung, Filtermaterial und —dicke, Rohrenstromstérke, Tubusgeometrie (Fokus-
Haut-Abstand, Feldgrofie), Definition des Zielvolumens, Bestrahlungstechni-

ken mit Angaben der Dosierung (Einzeldosis, Fraktionierung, Gesamtdosis),

Berichte iiber akute und chronische Strahlennebenwirkungen und iiber die Er-
gebnisse der Nachsorge von bestrahlten Patienten zur Uberpriifung des Be-
handlungserfolges (siche auch Richtlinie ,,Strahlenschutz in der Medizin®

Nummer 7.1.4).

Gegenstand der Uberpriifungen auf dem Anwendungsgebiet
Nuklearmedizin

Die arztliche Stelle tiberpriift die Aufzeichnungen iiber den technischen Zustand der

eingesetzten nuklearmedizinischen Geréte, die Aufzeichnungen zur Qualitdtssicherung

der Technik sowie die patientenbezogenen Aufzeichnungen mit den Messdaten und

Bildern. Zu priifen sind auch die rechtfertigende Indikation der einzelnen Untersu-

chungen und zur Uberpriifung des Behandlungserfolges die Ergebnisse und Neben-

wirkungen der nuklearmedizinischen Behandlung.

Die drztliche Stelle kann insbesondere folgende Unterlagen anfordern:
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L.

Bescheid der Umgangsgenehmigung nach § 7 StrlSchV ggf. in Verbindung mit
§ 23 StriSchV,

Unterlagen zur Konsistenz und Vollstdndigkeit von transferierten Bilddaten im

Gesamtsystem der bildgebenden Systeme,
Protokolle der Zustands- und Konstanzpriifungen,

Protokolle zu Funktionspriifung von Strahlungsmessgeréten einschlie8lich er-

forderlicher Eichprotokolle bzw. Kalibrierprotokolle,

schriftliche Arbeitsanweisungen nach § 82 Abs. 3 StrISchV fiir hdufig durchge-
fithrte Untersuchungen einschlieflich indikationsbezogener optimierter Aktivi-

tatswerte,

das Betriebsbuch (§ 34 Nr. 4 StrlSchV) mit der Dokumentation von Stérungen,
Fehlern und Reparaturen sowie ggf. das Medizinproduktebuch,

Bei der Untersuchung mit offenen radioaktiven Stoffen:

Patientenbezogene Aufzeichnungen mit Angaben zur rechtfertigenden Indika-
tion, zum Radiopharmakon, zur technischen Durchfithrung und zum Befund,
szintigraphische Bilder und alle relevanten Informationen einschlieBlich der
Werte fiir die verabreichte Aktivitit von den vier ausgewahlten Untersuchun-

gen (siche Anlage 2),
Bei der Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen:

Patientenbezogene Aufzeichnungen und Behandlungspline mit Angaben zur
rechtfertigenden Indikation, Aufzeichnungen zur Therapieplanung, der verab-
reichten Aktivitdt, dem Radiopharmakon, dem behandelten Zielvolumen, der
Dosis im Zielvolumen (soweit moglich), der Behandlungskontrolle, dem Er-
gebnis der Nachsorge sowie allen Parametern zur nachtraglichen Berechnung

der Patientendosis, soweit vorhanden.
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6 Ergebnisse und MaBnahmen

Die drztlichen und zahnirztlichen Stellen unterrichten den Strahlenschutzverantwortlichen
schriftlich iiber die Ergebnisse der Uberpriifungen; Fehler und Mingel werden aufgefiihrt. Die
Beurteilung erfolgt durch eine Klassifizierung dieser Fehler und Méangel. Verbesserungsvor-
schlige oder Vorschlige fiir kurzfristige MaBnahmen und Anderungen werden unterbreitet
und enthalten einen entsprechenden Hinweis auf die Konsequenzen (Mingelbeseitigung in
einer bestimmten Frist, Nachpriifung, Meldung an die Aufsichtsbehoérde). Bei erheblichen

Mingeln ist darauf hinzuweisen, dass der Fehler unverziiglich zu beseitigen ist.
Die drztlichen und zahnirztlichen Stellen wirken darauf hin, dass

- die Vorgaben zur Qualitédtssicherung der StrlISchV und R6V beachtet werden,
- die technischen Priifungen ordnungsgemal durchgefiihrt werden,

- die strahlungserzeugenden Gerdte dem Stand der Technik entsprechen und

~ bei ungerechtfertigten Uberschreitungen der diagnostischen Referenzwerte unverziiglich

Abhilfe geschaffen wird.

Wiederholungspriifungen haben in Abhdngigkeit von der Art und Schwere der Méngel kurz-
fristig zu erfolgen. Uberpriifungen und Beratungen koénnen in Abstimmung mit dem Strahlen-

schutzverantwortlichen auch vor Ort durchgefiihrt werden.

Die zustindige Behorde entscheidet auf Grund einer Mitteilung nach Abschnitt 2 Nr. 7 oder

Nr. 8 liber das weitere Vorgehen und ggf. aufsichtsrechtliche MalBinahmen.

Die zustindige Behorde kann festlegen, dass die Ergebnisse der Uberpriifungen und die Mit-
teilungen an den Strahlenschutzverantwortlichen iiber einen geeigneten Zeitraum (z.B. 10

Jahre) in der drztlichen oder zahnérztlichen Stelle aufzubewahren sind.
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Anlagen

Anlage 1 Uberpriifung der Dosiswerte mit den diagnostischen Referenz-
werten — Untersuchungen mit Rontgenstrahlung

Von mindesten je zehn Untersuchungen der u.g. Untersuchungsarten, die der Betreiber regel-
méBig durchfiihrt, miissen der drztlichen Stelle die Expositionswerte und die Art ihrer Ermitt-
lung mitgeteilt werden. Die drztliche Stelle kontrolliert und dokumentiert zusammen mit der
Bildqualitit nach Abschnitt 5.1 Nr. 11 und Nr. 12 die Einzel- und/oder die Mittelwerte der
Patientenexposition auf Einhaltung der vom Bundesamt fiir Strahlenschutz erstellten diagnos-

tischen Referenzwerte.

Die édrztliche Stelle wéhlt aus den tibermittelten zehn Datensitzen mindestens vier Untersu-
chungen aus, zu denen der Betreiber ihr die jeweils angeforderten Unterlagen (siche Abschnitt
5.1 oder 5.2) libermittelt. Anhand der ausgewéhlten Untersuchungen erfolgt die jeweilige Be-

urteilung der rechtfertigenden Indikationsstellung und der Bildqualitét.

a) Untersuchungsarten fiir Rontgenaufnahmen bei Erwachsenen, fiir die Ex-
positionsdaten mitzuteilen sind

Schidel ap/pa”

Schidel lat™

Thorax pa

Thorax lat

Brustwirbelséule ap

Brustwirbelsdule lat

Lendenwirbelsdule ap

. . ap: anterior-posterior
Lendenwirbelsdule lat p. P .
pa: posterior-anterior
Becken ap ” lat: lateral
Abdomen o cc: cranio-caudal

i lo: dio-lateral-obli
Mammographie (cc und mlo) fios medlo-ateral-oblque




Bei der Mammographie fordert die drztliche Stelle alternativ die Werte der Oberfldchendosis
der Priifkorperaufnahmen des 46 mm Polymethylmethacrylat-(PMMA)-Phantoms der letzten

Konstanzpriifungen umgerechnet auf die optische Dichte 1,6 an.

b) Untersuchungsarten fiir Durchleuchtungsuntersuchungen bei Erwachse-
nen, fur die Expositionsdaten mitzuteilen sind

Diinndarm

Kolon Kontrasteinlauf

Phlebographie Bein-Becken

Arteriographie Becken-Bein

Koronarangiographie
N : Perkutane Transluminare Angioplastie
PTA
" Perkutane Transluminare Coronar An-
PTCA™ gioplastie

c¢) Untersuchungsarten fiir CT- Untersuchungen bei Erwachsenen, fiir die
Expositionsdaten mitzuteilen sind

Hirnschiadel

Gesichtsschidel/Nasennebenhohlen”

Thorax

Abdomen

Hauptindikation fiir diese Untersuchungsart

ist die Abklarungsdiagnostik bei Sinusitis.
Im Rahmen der Frakturdiagnostik kdnnen

Oberbauch . .

erbauc hohere Werte erforderlich sein.

Becken

Lendenwirbelsdule™

" im Rahmen der Bandscheibendiagnostik
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d) Untersuchungsarten fir padiatrisch-radiologische Untersuchungen, fir

die Expositionswerte mitzuteilen sind

Untersuchungsart

Alter

Thorax
anterior-posterior /

posterior-anterior

Friihgeborene (ca. 1000 g)
Neugeborene (ca. 3000 g)

10 + 2 Monate

5 +2 Jahre

10 £ 2 Jahre

Thorax 5 +2 Jahre

lateral 10 + 2 Jahre
Abdomen 10 + 2 Monate

anterior-posterior / 5 + 2 Jahre

posterior-anterior 10 £ 2 Jahre

Becken 5 £2 Jahre

anterior-posterior 10 = 2 Jahre

Schédel

anterior-posterior

10 + 2 Monate

5 + 2 Jahre

Schédel

lateral

10 £ 2 Monate

5 + 2 Jahre

Miktions-Cysto-Urographie

Neugeborene (ca. 3000 g)
10 + 2 Monate
5 £2 Jahre
10 + 2 Jahre
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Anlage 2 Uberpriifung der Dosiswerte mit den diagnostischen Referenz-
werten — nuklearmedizinische Untersuchungsverfahren

Von mindestens je zehn Untersuchungen der in der unten aufgefiihrten Tabelle genannten
Untersuchungsarten, die der Betreiber regelmafig durchfiihrt, miissen der drztlichen Stelle die
Werte der applizierten Aktivititen und Bezeichnung der Radiopharmaka mitgeteilt werden.
Die édrztliche Stelle kontrolliert und dokumentiert die Einzel- und/oder die Mittelwerte der
Aktivititen auf Einhaltung der vom Bundesamt fiir Strahlenschutz erstellten diagnostischen

Referenzwerte fiir hdufige und dosisintensive nuklearmedizinische Untersuchungsverfahren.

Die édrztliche Stelle wéhlt aus den libermittelten zehn Datensitzen mindestens vier Untersu-
chungen aus, zu denen der Betreiber ihr die jeweils angeforderten Unterlagen (siche Abschnitt
5.4) iibermittelt. Anhand der ausgewihlten Untersuchungen erfolgt die jeweilige Beurteilung

der rechtfertigenden Indikationsstellung und der szintigraphischen Bilder.

Organ Scan/Test Radiopharmakon

Schilddriise Szintigraphie [*’™Tc]-Pertechnetat

Skelett Knochenszintigraphie [*’"Tc]-MDP,-DPD,-HDP
- benigne Erkrankungen

- maligne Erkrankungen

Herz Perfusion/Vitalitit [ Tc]-Sestamibi, [**"Tc]-Tetrofosmin
- Zweitagesprotokoll
- Eintagesprotokoll

[**'T1]-Chlorid

RNV [*’Tc]-Erythrozyten

Nieren Funktionsszintigraphie " Tc]-MAG3

[*"Tc]-DTPA

Szintigraphie [*"Tc]-DMSA
Lunge Perfusion [*"Tc]-MAA
- planar
- SPECT

Ventilation [*™Tc]-Aerosol
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Gehirn Perfusion [*™Tc]-HMPAO
[*™Tc]-ECD
PET Glukose-Uptake ["*F]-FDG
- 2D-Modus

- 3D-Modus
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