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Das neue Strahlenschutzgesetz:
Was Radiologien jetzt beachten mussen

Hintergrund

Mit der Richtlinie 2013/59/Euratom hat der Rat
der Europaischen Union neue Vorgaben fur
einen umfassenden Strahlenschutz in den Mit-
gliedstaaten festgelegt. Die neue europaische
Richtlinie soll den Strahlenschutz am Arbeits-
platz und fur die Bevdlkerung sowie den medizi-
nischen Strahlenschutz neu ordnen und weiter
verbessern. Die neue Richtlinie wurde am 17.
Januar 2014 veroffentlicht und musste bis zum
Jahr 2018 in nationales Recht umgesetzt wer-

den.

In Deutschland waren die entsprechenden
Themen bisher in verschiedenen Gesetzen und
Verordnungen geregelt, fr den medizinischen
Bereich vor allem in der Rontgenverordnung

und der Strahlenschutzverordnung.

In Deutschland wurde der Strahlenschutz zur
Umsetzung der europaischen Richtlinie daher
insgesamt neu geordnet. Das Gesetz zur Neu-
ordnung des Rechts zum Schutz vor der schad-
lichen Wirkung von ionisierender Strahlung (Ar-
tikel 1: Strahlenschutzgesetz - StrlSchG) wurde
am 3. Juli 2017 verklndet. Darin ist an vielen
Stellen eine Verordnungsermachtigung enthal-
ten. So werden in Teil 2, Kapitel 6 des Gesetzes
Melde- und Informationspflichten normiert, die
Ausgestaltung dieser Pflichten wird dort aber
nicht geregelt, sondern erst mit der in 2018 er-
lassenen Verordnung konkret ausgestaltet.

Mit der Neufassung eines Strahlenschutzge-
setzes in Deutschland werden die bisherige
Rontgenverordnung und die Strahlenschutzver-
ordnung hinfallig. Ihre Regelungen werden in
das neue Gesetz und seine Verordnungen Uber-
nommen oder dort neu gefasst. Die bestehen-
den Regelungen werden dadurch aber zum Teil

auf Gesetzesrang oder das Verordnungsniveau
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gehoben. Mussten Regelungen der Rontgenver-
ordnung bisher hinter anderweitige und uber-
geordnete Gesetze zurucktreten, werden diese
nun mit dem neuen Strahlenschutzgesetz auf

ein gleichrangiges Niveau angehoben.

Dadurch, dass im Strahlenschutzgesetz und der
Strahlenschutzverordnung nun aber nicht mehr
nur der medizinische Strahlenschutz enthalten
ist, sondern dass Gesetz und Verordnung weit
umfassender gefasst wurden, sind dort die The-
men des medizinischen Strahlenschutzes leider
nicht mehr gesammelt an einer Stelle zu finden.
Die fur die Radiologie zutreffenden Normen ste-
hen so an verschiedenen Stellen und sind zum
Teil auch Ubergeordnet fur die gemeinsame An-
wendung mit anderen Bereichen des Strahlen-

schutzes gefasst.

Der Gesetzgeber hat mit dem neuen Strahlen-
schutzgesetz wichtige Themen erstmals geregelt
und durch die Zusammenfassung verschiedener
Gesetze und Verordnungen die Strahlenschutz-

gesetzgebung insgesamt gestrafft.

Eine dieser Neuregelungen im Bereich der Me-
dizin ist beispielsweise, Fruherkennungsunter-
suchungen mit ionisierter Strahlung, die bisher
nur der Mammographie vorbehalten waren,
nun auch in weiteren Bereichen zuzulassen,
wenn der Nutzen der Untersuchungen das ab-

sehbare Risiko Ubersteigt.

Melde- und Informations-
pflichten

Das neue Strahlenschutzgesetz sieht fur die
Melde- und Informationspflichten im Strahlen-
schutz im Kapitel 6 zunachst ,nur” Verordnungs-
ermachtigungen vor. Das bedeutet, dass diese
Pflichten erst spater in einer Verordnung der
Bundesregierung, der der Bundesrat dann noch
zustimmen muss, geregelt werden. Die entspre-
chende neue Strahlenschutzverordnung wurde
am 19. Oktober 2018 vom Bundesrat gebilligt
und vom Bundeskabinett im November 2018

beschlossen.

Das Gesetz und die Verordnung treten zum
31.12.2018 in Kraft. Eine Ubergangsfrist fir die

hier beschriebenen Regelungen gibt es nicht.

Vorkommnisse

a) Strahlenschutzgesetz
(Artikel I, Kapitel 6, § 90 StrISchG)

In § 90 StrISchG wird damit festgelegt, dass
durch die Strahlenschutzverordnung Pflichten,
Aufgaben und Befugnisse bei Vorkommnissen
und Aufzeichnungs-, Ubermittlungs- und Auf-
bewahrungspflichten geregelt werden sollen.
Der Begriff des ,Vorkommnisses” wird dabei im
Strahlenschutzrecht neu eingefuhrt und in der

neuen Verordnung definiert.
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Definition eines Vorkommnis:

Ereignis in einer geplanten Expositionssituation,
das zu einer unbeabsichtigten Exposition ge-
fuhrt hat, gefuhrt haben kénnte oder fuhren

konnte. Kein Vorkommnis liegt vor, wenn das

Ereignis fur den Strahlenschutz nicht relevant
ist. (8 1 Abs. 21 StriISchV).

Dabei geht es also um Vorkommpnisse bei allen
Tatigkeiten, nicht nur im medizinischen Bereich.
In der Begrundung wird allerdings erganzend
erlautert: ,Insbesondere fur Vorkommnisse in
Verbindung mit medizinischen Expositionen er-
moglicht es die Ermachtigung, auf Verordnungs-
ebene das ,Informations- und Meldesystem
medizinische Vorkommnisse” zu errichten, das
wesentlich zur Verbesserung des medizinischen
Strahlenschutzes beitragen soll. Dieses soll im
Wesentlichen bestehen aus einer systemati-
schen Bewaltigung von Vorkommnissen inner-
halb einer Einrichtung, der Meldung bedeutsa-
mer Vorkommnisse an die zustandige Behorde
mit anschlieBender Analyse im Hinblick auf die
Bedeutung fur die einzelne Einrichtung und die
sachgerechte Bewaltigung und der systemati-
schen bundesweiten Sammlung, Auswertung
und Verbreitung mit dem Zweck des konse-
quenten Erfahrungsrucklaufs. Insbesondere im
medizinischen Bereich wurde Meldepflichten,
obwohl bereits im bisherigen Recht verankert,
bislang nicht systematisch nachgekommen und
damit eine wesentliche Gelegenheit zur Ver-
besserung des medizinischen Strahlenschutzes

versaumt.”

Hier weist der Gesetzgeber also ausdrucklich
darauf hin, dass mit den bestehenden Pflichten
und ihrer Umsetzung in der Praxis nicht das
erstrebte Schutzniveau im medizinischen Strah-
lenschutz erreicht wurde. Fur die Radiologie
bedeutet dies, dass die einfache Beibehaltung
von bereits in den Einrichtungen bestehender
Dokumentation fur das neue Strahlenschutz-
gesetz und dessen Festschreibung eines Infor-
mations- und Meldesystems zu medizinischen

Vorkommnissen nicht ausreichen wird.

b) Strahlenschutzverordnung
(Abschnitt 7, 88 105 - 113 StrISchV)

In der Strahlenschutzverordnung ist der The-
menbereich Vorkommnisse in Abschnitt 7
geregelt und wie im Gesetz gefordert weiter
konkretisiert worden. FUr den medizinischen
Strahlenschutz in der Radiologie sind hier nicht
alle Paragrafen relevant. Im Wesentlichen geht
dieses Whitepaper daher auf die fur die Fach-
gruppe wichtigen Paragrafen 105, 108 und 109

der Verordnung ein.

Die hier festgelegten Pflichten betreffen den
Strahlenschutzverantwortlichen, der als Verant-
wortlicher in seiner Einrichtung dafur zu sorgen
hat, das Vorkommnisse durch vorausschauen-
de Risikobeurteilung vermieden werden, dass
Vorkommnisse erkannt werden und nachteilige
Auswirkungen eines Vorkommnisses moglichst

geringgehalten werden. (§ 105 StrISchV)

Dafur ist die Einfuhrung von geeigneten Mal3-

nahmen ,in systematischer Weise" vorgeschrie-
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ben. Dies beinhaltet ein zielgerichtetes, struktu-
riertes Vorgehen, das alle Aspekte der Tatigkeit
bertcksichtigt. Der Gesetzgeber empfiehlt hier
explizit die prospektive Risikountersuchung

als vorbereitende Mal3nahme, da diese darauf
ausgerichtet ist, Risikokonstellationen zu identi-
fizieren und darauf aufbauend Risiken zu mini-

mieren.

Vorkommnisse sind
ZU vermeiden
zu erkennen

und ihre Auswirkungen so gering

wie moglich zu halten

Um diese Aufgabe immer zu erfullen, wird vom
Strahlenschutzverantwortlichen daher in der
Regel ein Risikomanagementsystem einzu-
fuhren sein, das Risiken systematisch vor und
wahrend den Tatigkeiten beurteilt.

Bei der Risikobeurteilung wird er auf die Unter-
stutzung eines Medizinphysik-Experten zuruck-

greifen mussen, dessen Rolle und Aufgaben
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in den 88 131,132 StrISchV geregelt sind. Ein
Medizinphysik-Experte ist demnach zur Bera-
tung hinzuzuziehen, wenn es zur Optimierung
des Strahlenschutzes und zur Gewahrleistung
der erforderlichen Qualitat geboten ist. Zu sei-
nen Aufgaben zahlen insbesondere die Durch-
fuhrung von Risikoanalysen (,vermeiden”), die
Uberwachung der Exposition von Personen (,er-
kennen”) und die Untersuchung von Vorkomm-

nissen (,Auswirkungen geringhalten”).

Der Medizinphysik-Experte

Mit dem neuen Strahlenschutzgesetz wurde die
Aufgabe des Medizinphysik-Experten im medizi-
nischen Strahlenschutz deutlich gestarkt. In der
Verordnung wird nun die ,enge Mitarbeit” bei
Anwendungen mit hohen radiologischen Risiken
bestimmt und davon abgestuft die ,Mitarbeit”
bei

« standardisierten Behandlungen mit radioak-

tiven Stoffen oder ionisierender Strahlung,
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o Untersuchungen mit offenen radioaktiven
Stoffen,

« Untersuchungen mit ionisierender Strah-
lung, die mit einem Computertomographen
oder mit Geraten zur dreidimensionalen
Bildgebung von Objekten mit niedrigem
Réntgenkontrast durchgefihrt werden mit
Ausnahme der Tomosynthese

« und bei Interventionen, bei denen die Ront-
geneinrichtungen zur Durchleuchtung ein-

gesetzt werden.

In den Kommentaren wird klargestellt, dass
anders als bei der ,engen Mitarbeit” diese ,Mit-
arbeit” nicht gleichbedeutend mit einer Anwe-
senheit zu jeder Zeit am Ort der Strahlenanwen-

dung ist.

Bei allen anderen Anwendungen ist der Medi-

zinphysik-Experte beratend hinzuzuziehen, um
bei der Sicherstellung der erforderlichen Quali-
tat und bei der Optimierung des Strahlenschut-

zes mitzuwirken.

Medizinphysik-Experte:
Person mit Masterabschluss in der medizini-

schen Physik oder eine in medizinischer Physik

gleichwertig ausgebildete Person mit Hoch-

schulabschluss, die jeweils die erforderliche
Fachkunde im Strahlenschutz besitzt. (8 5 Abs.
24 StrISchG)

Nach der Strahlenschutzverordnung hat der
Medizinphysik-Experte jetzt die Verantwortung
fur die Dosimetrie von Personen, an denen

radioaktive Stoffe oder ionisierte Strahlung an-

gewendet werden.

Daruber hinaus hat er eine Reihe von Mitwir-
kungspflichten, die zum Teil bereits oben im
Bezug auf den 8 105 genannt sind. (siehe § 132
StrISchV ,Aufgaben des Medizinphysik-Exper-

ten”).

Fur die Praxis bedeutet dies, fur jede Einrich-
tung mit entsprechenden Tatigkeitsfeldern, die
eine ,enge Mitarbeit” eines Medizinphysik-Ex-
perten bedingen, entsprechende Mitarbeiter
anzustellen. Die anderen Einrichtungen sollten
zumindest Systeme fur Reporting und Monito-
ring von Expositionen betreiben, die einem ggf.
extern tatigen Medizinphysik-Experten zuver-
lassig ermdglichen, die Anforderungen an seine
Mitwirkungspflichten und eine Beratung zu

erfullen.

Bedeutsame Vorkommnisse

Vorkommnisse im medizinischen Strahlenschutz
sind hier ,sonstige Vorkommpnisse”. Eine Melde-
pflicht an die zustandige Behorde besteht nur
dann, wenn diese Vorkommnisse bedeutsam
sind. Wann ein Vorkommnis bedeutsam ist, ist
in der Anlage 14 der Strahlenschutzverordnung
geregelt. Dort sind die Kriterien fur die Bedeut-
samkeit eines Vorkommnisses bei medizinischer
Exposition und bei Exposition der untersuchten
Person bei einer nichtmedizinischen Anwen-

dung aufgelistet.

Wir haben Ihnen die Anlage 14 ab Seite 13

dieses Dokuments angefugt. Die aktuellen Re-
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Ein Dosismanagementsystem visualisiert laufend die aktuelle Dosis in Bezug auf die Referenzwerte und dokumentiert

und meldet Uberschreitungen automatisch an einen bestimmten Personenkreis.

ferenzwerte finden Sie in unserer Linkliste auf
Seite 12.

So ist ein bedeutsames Vorkommnis, wenn bei
einer Person der diagnostische Referenzwert
um 200 Prozent Uberschritten wird und wenn
der Mittelwert bei den letzten 20 aufeinander-
folgenden Untersuchungen den diagnostischen
Referenzwert um mehr als 100 Prozent Uber-

schritten hat.

Beispiel: Liegt der Referenzwert bei 100 und ist
bei einem Patienten die Exposition von mehr als
300 festgestellt worden, dann ist das Ereignis
als besonderes Vorkommnis zu melden, wenn
bei 20 gleichartigen, aufeinander-folgenden
Untersuchungen der Mittelwert der Expositions-

werte Uber 200 liegt.

Um in Zukunft Abweichungen bei einer Gruppe
von Personen von den Referenzwerten festzu-
halten und zu bewerten, ist ein entsprechendes
System einzurichten. In der Praxis werden dies
Uberwiegend Dosismanagementsysteme sein,
die automatisiert Informationen der Modali-
taten erhalten und diese mit Referenzwerten

abgleichen und auswerten konnen.

Ein Dosismanagementsystem kann den zustan-
digen Radiologen bei einer Uberschreitung so-
fort per E-Mail informieren und auch bereits die
Annaherung an einen Referenzwert melden. Mit
manchen Systemen ist es auch maglich direkt
an den Modalitaten den Dosisverlauf der letzten
Untersuchungen auf einem Monitor anzuzeigen.
Das System unterstutzt dabei auch die Tatigkeit
von beratend tatigen Medizinphysik-Experten,
da es einen einfachen und strukturierten Zugriff

auf die erhobenen Daten erlaubt.
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Meldung eines bedeutsamen
Vorkommnisses (8 108 StriSchV)

Der Eintritt eines sonstigen bedeutsamen Vor-
kommnisses ist durch den Strahlenschutzbeauf-
tragen unverzuglich der zustandigen Behorde

Zu melden.

Zustandige Behorde:

Die zustandige Behorde ist in der Regel eines
dem Umweltministerium der Bundeslander
nachgeordnete Behdrde des Arbeitsschutzes.
Dies ist in den Bundeslandern unterschied-

lich geregelt, eine Auflistung -ohne Gewahr fur

Aktualitat und Vollstandigkeit- finden Sie in der

Linkliste am Ende dieses Textes. Oberste Lan-
desbehdrde ist in der Regel das Landesumwelt-

ministerium.

a) Erstmeldung (unverzuglich)

Diese Meldung muss alle verfugbaren Angaben
enthalten, die fur die Bewertung des bedeut-
samen Vorkommnisses notwendig sind. Soweit
bereits moglich fordert die Strahlenschutzver-
ordnung auch die Angabe von Ursachen und
Auswirkungen, sowie von MalBnahmen zur Be-
hebung der Auswirkungen und zur Vermeidung
von derartigen Vorkommnissen in der Meldung.
Es sollen also schon in der Erstmeldung alle
Angaben gemeldet werden, die zu diesem Zeit-
punkt bereits verfugbar sind und die fur die Be-

wertung des Vorkommpnisses notwendig sind.

Wenn MalBnahmen zum Schutz der exponierten

Person notwendig sind, sind bei der Meldung

auch Name, Vorname, Geburtsdatum und -ort,
Geschlecht und Anschrift sowie Daten zur Ex-
position einer durch das Vorkommnis exponier-
ten Person sowie (wenn bereits absehbar) zu
den gesundheitlichen Folgen der Exposition zu

Ubermitteln.

Da diese Daten mit Personenbezug vor dem
Zugriff Unbefugter durch ,technisch-organisato-
rische MaBnahmen"” zu schitzen sind, darf die
Meldung beispielsweise nicht per E-Mail z.B. mit

eingescannten Dokumenten erfolgen.

b) Abschlussmeldung

(spatestens nach 6 Monaten)

Unverzuglich nach Abschluss der Untersuchung
des bedeutsamen Vorkommnisses sind ergan-
zende Angaben, die fur eine vollstandige Bewer-
tung erforderlich sind, der zustandigen Behorde
zukommen zu lassen. Eine solche Meldung
muss spatestens nach 6 Monaten nach Eintritt
des bedeutsamen Vorkommnisses vorliegen,
wobei die zustandige Behdrde einer spateren

Vorlage zustimmen kann.

Die Meldung soll auch die Darlegung der Mal3-
nahmen zur Behebung der Auswirkungen und
zur Vermeidung derartiger Vorkommnisse in
der Zukunft enthalten. Der Gesetzgeber mdchte
durch die Fristsetzung von 6 Monaten insbeson-
dere erreichen, dass zeitnah die maglicherweise
gewonnenen Schlussfolgerungen und Erkennt-
nisse umgesetzt und auch weiterverbreitet

werden konnen.
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Weitere Meldepflicht nach & 122 Abs. 4
StriSchv

Beachten Sie bitte eine weitere Meldepflicht an
die zustandige Behorde fur mit radioaktiven
Stoffen behandelte Personen. So darf ein Pa-
tient den Strahlenschutzbereich erst verlassen,
wenn sichergestellt ist, dass dadurch fur Ange-
horige und Dritte eine effektive Dosis von nicht

mehr als 1 Millisievert auftreten kann.

Dennoch sieht die Verordnung vor, dass der
Patient aus dringenden medizinischen Grinden
(und nicht etwa aus organisatorischen Grinden
oder anderen finanziellen Aspekten!) vorzeitig
entlassen werden kann. Sollte dies notwendig
sein, muss hiertber eine schriftliche Begrun-

dung verfasst und der zustandigen Behorde

mitgeteilt werden.

Untersuchung, Aufzeichnung und Aufbewah-
rung (8 109 StriSchV)

Die Pflichten des §109 der Strahlenschutz-
verordnung beziehen sich nicht mehr nur auf
bedeutsame Vorkommnisse, sondern allgemein
auf Vorkommpnisse. Damit wird dem Umstand
Rechnung getragen, dass in der Praxis oft nicht
klar ist, ob es sich bei einem Vorkommnis nicht
etwa um ein bedeutsames Vorkommnis han-
deln kénnte. In der Richtlinie 2013/59/Euratom
wird die Errichtung eines geeigneten Systems
zur Untersuchung und Aufzeichnung von allen
Vorkommnissen im Zusammenhang mit der An-
wendung am Menschen gefordert. In der Radio-
logie werden also immer alle Vorkommnisse
unabhangig von ihrer Bedeutsamkeit zu unter-

suchen und aufzuzeichnen sein.




Aufgezeichnet werden mussen nach § 90 Abs. 2

StrISchG:

« Personenbezogene Daten des exponierten
Patienten: Name, Vorname, Geburtsdatum
und -ort, Geschlecht und Anschrift

o Daten zur Exposition

o Gesundheitliche Folgen der Exposition

Aufgezeichnet werden mussen nach 8 109 Abs.

2 StrISchV zudem:

« Das Eintreten eines Vorkommnisses

o Die Ergebnisse der Untersuchung nach 8 109
Abs. 1 StrISchv

o Die zur Behebung der Auswirkung getroffe-
nen MalBhahmen

o Die zur Vermeidung eines Vorkommnisses

getroffenen MalRnahmen

Jedes Vorkommnis muss nach &8 109 Abs. 1 auf
systematische Weise untersucht werden. Hierzu
wird in der Praxis in der Regel ein Medizinphy-

sik-Experte hinzuzuziehen sein.

Alle Aufzeichnungen sind fur die Dauer von 30
Jahren aufzubewahren. Sie sind auf Verlangen
der zustandigen Behorde vorzulegen. Die Auf-
bewahrungsfrist beginnt mit dem Eintritt des

Vorkommnisses. Die Aufzeichnungen sind vor

dem Zugriff Unbefugter zu schutzen.

Der Gesetzgeber mochte fur den Betrieb eines
solchen Systems zur Untersuchung und Auf-
zeichnung keine Uberbordenden burokrati-
schen Hurden schaffen. Er weist daher darauf
hin, dass sich der Umfang und die Komplexitat

solcher Systeme an den Risiken der jeweiligen

Seite 10

Tatigkeit orientieren soll. Es werden also héhere
Anforderungen an die Einrichtung eines solchen
Systems in der Strahlentherapie zu stellen sein,
als an ein System fur den Betrieb eines Ront-

gengerats in einer orthopadischen Praxis.

Bei der Errichtung eines solchen Systems emp-
fiehlt es sich darauf zu achten, dass auch der

8§ 122 StrISchV (Beschrankung der Exposition)

in Abs. 2 eine Auswertungspflicht enthalt: Der
Strahlenschutzverantwortliche hat dafur zu
sorgen, dass fur jede Art der Untersuchung und
Behandlung die Expositionen der Personen,

an denen ionisierte Strahlung oder radioaktive
Stoffe angewendet werden, regelmal3ig ausge-

wertet und bewertet wird.

Damit ist nicht gemeint, dass bei jeder Anwen-
dung die individuelle Kérperdosis zu ermitteln
ist, aber es muss maoglich sein, sich regelmalRlig
einen Uberblick Gber die bei den verschiedenen
gleichartigen Anwendungen angefallenen Ex-

positionen zu verschaffen.

Auch die Regelungen des 8 122 StrISchV dienen
also der Starkung des Wunsches des Gesetz-

gebers mit der neuen Strahlenschutzgesetzge-
bung eine fortlaufende Optimierung des Strah-

lenschutzes zu erreichen.
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Fazit

Die hier beschriebenen Regelungen der neu-

en Strahlenschutzverordnung treten zum
31.12.2018 in Kraft. Eine Ubergangsfrist gibt es
hierzu nicht, sieht man von der ,naturlichen”
Ubergangsfrist ab, die sich daraus ergibt, dass
die zustandigen Behdrden und deren Pruforga-
ne wie die Arztlichen und Zahnarztlichen Stellen
fur die Auslegung, Anwendung und Kontrolle
der in der Strahlenschutzverordnung geregelten
Normen nun ebenfalls noch Zeit benotigen.

Es empfiehlt sich dennoch, madglichst fruhzeitig
ein System zum Risikomanagement zur Ver-
meidung von Vorkommnissen, ein System zum
Erkennen von Vorkommnissen und zur Untersu-
chung und Aufzeichnung bei Vorkommpnissen in

Ihrer Einrichtung einzurichten.

Das Gesetz und die Verordnung stellen an

die Art dieser Systeme keine spezifischen An-
forderungen. So werden fur die Erfullung der
beschriebenen Anforderungen weder ein
elektronisches Langzeitarchiv noch ein Do-
sismanagementsystem vorgeschrieben, eine
moderne und effiziente Radiologie wird in der

Zukunft ohne solche Systeme allerdings kaum

vorstellbar sein. Insbesondere im Hinblick auf
die Pflicht zur Vermeidung von Vorkommnissen,
werden Systeme mit manuellen Elementen zur
Erfassung und Identifizierung von Vorkommnis-
sen eine deutlich schlechtere Risikobewertung
bekommen, als solche, in die auf effiziente Art
elektronische Systeme mit Ihren Automatismen
zur Dosiserfassung und dem Abgleich mit den
diagnostischen Referenzwerten eingebettet

sind.

Auch die Pflicht zur Auswertung und Bewertung
von jeder Art der Untersuchung und Behand-
lung mit ionisierter Strahlung im 8 122 StrISchV
wird effizient und mit optimalem Einsatz des in
der Einrichtung vorhandenen Personals nur mit
geeigneter elektronischer Systemunterstutzung
moglich sein. Kleine und mittelgrol3e radiologi-
sche Einrichtungen sollten dabei insbesondere
die Kosten fur die Anschaffung, den Aufwand
far Wartung und Betrieb und die Ersteinrich-
tung und die Kosten von moglicherweise not-
wendigen Schnittstellen zu Modalitaten und
Primarsystemen berucksichtigen und dem
erwarteten Nutzen und den mdglichen Risiken

gegenuberstellen.

Whitepaper ,Melde - und Informationspflichten nach dem neuen Strahlenschutzgesetz” Seite 11



Linkliste

Allgemein

1. DRG Mitteilungen: Juristische Einschatzung zum Strahlenschutzgesetz:

https://www.drg.de/de-DE/3632/neues-strahlenschutzgesetz/

2. Das Strahlenschutzgesetz im Wortlaut:
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBI&jumpTo=bgbl117s1966.

pdf
3. Zentrale Stelle: http://www.bfs.de

Diagnostische Referenzwerte

4. Bekanntmachung der aktualisierten diagnostischen Referenzwerte fur diagnostische und

interventionelle Rontgenanwendungen: http://www.bfs.de/SharedDocs/Downloads/BfS/DE/fach-

info/ion/drw-roentgen.pdf? blob=publicationFile

5. Bekanntmachung der aktualisierten diagnostischen Referenzwerte fur interventionelle

Réntgenanwendungen: http://www.bfs.de/SharedDocs/Downloads/BfS/DE/fachinfo/ion/drw-ak-

tualisierung.pdf?_blob=publicationFile

6. Bekanntmachung der aktualisierten diagnostischen Referenzwerte fur nuklearmedizinische

Untersuchungen: http://www.bfs.de/SharedDocs/Downloads/BfS/DE/fachinfo/ion/drw-nuklearme-

dizin.pdf?_blob=publicationFile
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Anlage 14
[zu 8 108 StriSchV]

Kriterien fur die Bedeutsamkeit
eines Vorkommnisses bei medizini-
scher Exposition und bei Exposition
der untersuchten Person bei einer

nichtmedizinischen Anwendung

I. Untersuchungen mit ionisierender Strahlung
und radioaktiven Stoffen - ohne Interventio-
nen - mit Ausnahme von Untersuchungen mit-
tels konventioneller Projektionsradiographie
und mittels Digitaler Volumentomographie

der Zahne und des Kiefers
1) Bezogen auf eine Gruppe von Personen

Jede Uberschreitung des Mittelwertes (iber die
letzten 20 aufeinanderfolgenden Untersuchun-
gen gleicher Untersuchungsart um mehr als 100
Prozent des jeweiligen diagnostischen Referenz-
wertes, sobald der diagnostische Referenzwert
einer einzelnen Untersuchung um 200 Prozent

Uberschritten wurde.
2) Bezogen auf eine einzelne Person

a) Jede Uberschreitung des volumenbezoge-
nen Computertomographie Dosisindex einer
computertomographischen Anwendung am
Gehirn von 120 Milli-Gray und einer sonstigen
computertomographischen Anwendung am

Kérper von 80 Milli-Gray sowie jede Uberschrei-
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tung des Gesamt-Dosisflachenproduktes einer
Rontgendurchleuchtung von 20.000 Zenti-Gray
mal Quadratzentimeter. Fur Anwendungen mit
Geraten zur digitalen Volumentomographie gilt
der zuerst Uberschrittene Wert von Computer-
tomographie oder Durchleuchtung.

Jede durch radioaktive Stoffe verursachte Uber-
schreitung der vorgesehenen effektiven Dosis
um mebhr als 20 Millisievert oder einer Organ-
dosis um mehr als 100 Millisievert bei einer
einzelnen Untersuchung; zur Uberpriifung der
Einhaltung dieser Werte kann der Strahlen-
schutzverantwortliche die vom Bundesamt fur
Strahlenschutz veroffentlichten Aktionsschwel-
len fUr Aktivitaten in Megabecquerel fur Unter-
suchungen mit radioaktiven Stoffen heranzie-

hen.

b) Jede Wiederholung einer Anwendung, ins-
besondere aufgrund einer Korperteilverwechs-
lung, eines Einstellungsfehlers oder eines
vorausgegangenen Geratedefekts, wenn fur
die daraus resultierende gesamte zusatzliche
Exposition das Kriterium nach Buchstabe a er-
fullt ist.

c) Jede Personenverwechslung, wenn fur die da-
raus resultierende gesamte zusatzliche Exposi-
tion das Kriterium nach Buchstabe a erfullt ist.
d) Jedes Auftreten einer deterministischen Wir-
kung, die fur die festgelegte Untersuchung nicht

ZU erwarten war.

Il. Interventionen
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1) Bezogen auf eine Gruppe von Personen

Jede Uberschreitung des Mittelwertes tber die
letzten 20 aufeinanderfolgenden Interventionen
gleicher Untersuchungsart um mehr als 100
Prozent des jeweiligen diagnostischen Referenz-
wertes, sobald der diagnostische Referenzwert
einer einzelnen Untersuchung um 200 Prozent

Uberschritten wurde.

2) Bezogen auf eine einzelne Person, wenn die
Intervention zum Zweck der Untersuchung der

Person erfolgt

a) Jede Uberschreitung des Gesamt-Dosisfla-
chenproduktes von 20.000 Zenti-Gray mal Qua-

dratzentimeter.

b) Jede Wiederholung einer Anwendung, ins-
besondere aufgrund einer Korperteilverwechs-
lung, eines Einstellungsfehlers oder eines
vorausgegangenen Geratedefekts, wenn fur
die daraus resultierende gesamte zusatzliche
Exposition das Kriterium nach Buchstabe a er-
fullt ist.

c) Jede Personenverwechslung.

d) Jedes Auftreten einer deterministischen Wir-
kung, die fur die festgelegte Intervention nicht

ZU erwarten war.

3) bezogen auf eine einzelne Person, wenn die
Intervention zum Zweck der Behandlung der

Person erfolgt

a) Jede Uberschreitung des Gesamt-Dosis-
flachenproduktes von 50.000 Zenti-Gray mal
Quadratzentimeter, wenn akut oder innerhalb
von 21 Tagen nach der interventionellen Unter-
suchung ein deterministischer Hautschaden
zweiten oder hoheren Grades auftritt.

b) Jede Personen- oder Korperteilverwechslung.
) Jedes Auftreten einer deterministischen Wir-
kung, die fur die festgelegte Intervention nicht

ZU erwarten war.

lll. Behandlungen mit ionisierender Strahlung

und umschlossenen radioaktiven Stoffen

1) Jede Abweichung der Gesamtdosis im Zielvo-
lumen oder am Referenzpunkt um mehr als 10
Prozent von der im Bestrahlungsplan festgeleg-
ten Dosis, sofern die Abweichung mindestens 4

Gray betragt.

2) Jede ungeplante Uberschreitung der in der
Arbeitsanweisung festgelegten Dosisbeschran-
kung fur Risikoorgane, sofern die Uberschrei-

tung mehr als 10 Prozent betragt.

3) Jede Abweichung der mittleren Gesamtdosis
um mebhr als 10 Prozent von der festgelegten
mittleren Dosis im Zielvolumen oder fur Risiko-

organe.

4) Jede Abweichung von der im Bestrahlungs-
plan festgelegten Gesamtbehandlungszeit um
mehr als eine Woche, sofern die Abweichung

nicht durch die behandelte Person bedingt ist.
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5) Jede Personen- oder Bestrahlungsplanver-

wechslung.

6) Jedes Auftreten einer deterministischen Wir-
kung, die fur die festgelegte Behandlung nicht

ZU erwarten war.

IV. Behandlungen mit offenen radioaktiven
Stoffen

1) Jede Abweichung der verabreichten Gesamt-
aktivitat von der festgelegten Aktivitat um mehr

als 10 Prozent.

2) Jedes Auftreten einer deterministischen Wir-
kung, die bei der festgelegten Behandlung nicht

ZU erwarten war.

3) Jede Personen- oder Kdrperteilverwechslung

oder Verwechslung des radioaktiven Stoffes.

4) Jedes Auftreten eines Paravasates nach In-
jektion des radioaktiven Stoffes, sofern mehr als
15 Prozent der vorgesehenen Aktivitat fehlappli-

ziert wurde.

5) Jede Kontamination durch einen radioaktiven
Stoff, wenn es zu einer unbeabsichtigten Ex-

position der behandelten Person gekommen ist
und die daraus resultierende effektive Dosis 20
Millisievert oder die Organ-Aquivalentdosis 100

Millisievert Uberschreitet.

V. Betreuungs- und Begleitpersonen nach § 2
Absatz 8 Nummer 3 des Strahlenschutzgeset-

zes
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Jede unbeabsichtigte Uberschreitung der effek-
tiven Dosis von 1 Millisievert flr eine Betreu-

ungs- und Begleitperson.

VI. Anwendung ionisierender Strahlung oder
radioaktiver Stoffe am Menschen zum Zweck

der medizinischen Forschung

1) FUr nach & 31 des Strahlenschutzgesetzes ge-
nehmigte Anwendungen jedes nach den in den
Abschnitten | bis V genannten Kriterien bedeut-
same Vorkommnis; sofern nach 8 138 Absatz 6

Satz 2 die Genehmigungsbehdrde abweichende
Werte festlegt, sind bei der Anwendung von Ab-
schnitt | Nummer 1 und Abschnitt Il Nummer 1

diese Werte anstelle der diagnostischen Refe-

renzwerte heranzuziehen.

2) Fur nach § 32 des Strahlenschutzgesetzes
angezeigte Anwendungen jedes nach den in den
Abschnitten |, Il und V genannten Kriterien be-

deutsame Vorkommnis.

3) FUr Untersuchungen zum Zweck der medi-
zinischen Forschung jede Uberschreitung der

Dosisgrenzwerte nach § 137 Absatz 2 oder 3.

VII. Ereignisse mit beinahe erfolgter Exposition

Jedes aul3erhalb der qualitatssichernden Mal3-
nahmen entdeckte Ereignis mit beinahe erfolg-
ter Exposition, fur das eines der Kriterien der
Abschnitte | bis VI zutreffen wirde, wenn die

Exposition tatsachlich aufgetreten ware.
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Checkliste Melde- und Informationspflichten
nach StrISchG

1. Haben Sie einen Medizinphysik-Experten?
[] intern (,enge Mitarbeit”, individuelle Bestrahlungspléne, etc.)

[ ] extern mit vertragl. Regelung (,Mitarbeit”, ,Beratung”)

2. Haben Sie ein Risikomanagement-System zur Vermeidung von Vorkomm-

nissen und zur Optimierung des Strahlenschutzes etabliert?
[] Haben Sie schriftliche Arbeitsanweisungen fir Untersuchungen und Behandlungen erstellt?
[ ] Zeichnen Sie Dosiswerte/Expositionen so auf, dass diese regelmaRig je Art der Untersuchung

oder Behandlung ausgewertet und bewertet werden kdnnen?

3. Haben Sie ein System etabliert, um Vorkommnisse zur erkennen und auf-

zuzeichnen?

4. Haben Sie ein System etabliert, um bedeutsame Vorkommnisse zu erken-

nen, aufzuzeichnen und zu melden?
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5. Haben Sie eine Arbeitsanweisung GUber das Melden eines bedeutsamen

Vorkommnisses inkl. der Angabe einer internen Meldekette, der zu mel-
denden Daten und der lokal zustandigen Behérde verfasst?

6. Entscheiden Sie, ob sie unterstitzend ein System zur Dosismanagement-
kontrolle einfiUhren méchten. Mégliche Auswahlkriterien:

Anschaffungskosten

Kosten fur Wartung und Betrieb

Kosten fur Schnittstellen zu Primarsystemen (RIS/PACS)

Installationsaufwande (intern/extern, finanziell und organisatorisch)

MPG-Zulassung: Klasse 1 (hach neuer MDR Richtlinie fur Software)

Individuelle Anpassung des Reportings

Alarmschwellen nach Referenzwerten

Kénnen lhre Gerate X-Ray Radiation Dose Structured Records (Dose SR) erzeugen?

Werden am Gerat durch die MTRA das individuelle und aktuelle Gewicht und die Grol3e der

Ddoododgood

Patienten in der Konsole als Pflichtfelder erfasst?

7. Haben Sie ein System, um Meldungen fur die Dauer von 30 Jahren aufzu-

bewahren und anschlieBend unverzuglich zu I6schen?
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