Mitteilungen der Kammer

Aus der Arztlichen Stelle Rontgen

Neu: Strahlenschutzgesetz und
Strahlenschutzverordnung

Hinweise fiir die Qualitatssicherung beim Betrieb von Rontgenanlagen

Mit Wirkung vom 31.12.2018 sind fiir die Betreiber und
Anwender von rontgendiagnostischen Anlagen neue gesetz-
liche Vorschriften in Kraft getreten. Das Strahlenschutzgesetz
vom 27.06.2017 (StrISchG) ist in vollem Umfang wirksam
und die neue Strahlenschutzverordnung vom 29.11.2018
(StrISchV) umfasst die Zustandigkeitsbereiche sowohl der
friiheren Strahlenschutzverordnung als auch der Rontgenver-
ordnung. Betreiber und Anwender von Réntgengeriten sind
beim ersten Lesen etwas konsterniert, weil aus der tber-
schaubaren und vertrauten Rontgenverordnung jetzt ein
Gesetz mit 218 Paragraphen und 9 Anlagen und eine Verord-
nung mit 200 Paragraphen und 19 Anlagen geworden ist. Ziel
der Gesetzgebung war es, das Strahlenschutzrecht in
Deutschland zu systematisieren und zusammenzufassen und
dabei parallele Vorschriften zwischen Réntgenverordnung
und Strahlenschutzverordnung zu vereinheitlichen und
gleichzeitig die Richtlinien der Europdischen Union aus dem
Jahr 2013 in deutsches Recht umzusetzen. Fir Betreiber und
Anwender von Rontgengerdten entstehen Handlungsnot-
wendigkeiten aus zwei Gesichtspunkten.

Zum ersten sind durch die Zusammenfiihrung der Vorschriften
von Rontgenverordnung und Strahlenschutzverordnung die
strahlenschutzrechtlichen betrieblichen Anweisungen und
Ordnungen mit Bezug auf Rechtsvorschriften formal bzgl.
der Verweise auf die Rechtsvorschriften zu tiberarbeiten.

Zum zweiten treten aber auch inhaltliche Anderungen in
Kraft, von denen die wesentlichen Anderungen hier
beschrieben werden sollen. Der Beitrag behandelt nicht alle
eingetretenen Verdnderungen. So werden z. B. spezielle
Gebiete wie Anderungen bzgl. der medizinischen Forschung
unter Einsatz von Rontgenstrahlen, des Arbeitsrechtes fir
Strahlenschutzbeauftragte, oder der Gewebewichtungsfak-
toren nicht betrachtet.

Bei der Anzeige des Betriebes von Rontgengeriten verlangert
sich die Frist zwischen Anzeige und erstem Einsatz des
Gerétes von 2 auf 4 Wochen, wenn seitens der zustdndigen
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Behorde nicht vorher ein Einspruch eingelegt oder die
Betriebserlaubnis erteilt wird (StrlSchG § 19). Der Betreiber
istauch verpflichtet, die Inbetriebnahme und die Beendigung
des Betriebs von Rontgengerdten rechtzeitig in der zustin-
digen Arztlichen Stelle anzuzeigen (StrISchV § 129). Eine
Pflicht, die zwar bisher tGber die Verpflichtung zur Qualitats-
sicherung bereits bestand, aber nicht explizit in der Verord-
nung aufgeflihrt war.

Die Einhaltung der diagnostischen Referenzwerte ist wie
bisher ein Priifkriterium der Arztlichen Stelle Rontgen zur
Qualitdtssicherung. Dies wird insofern weiter aufgewertet,
als dass der Strahlenschutzverantwortliche jede Uberschrei-
tung eines diagnostischen Referenzwertes schriftlich zu
begriinden und diese Begriindung zu dokumentieren hat
(StrlSchG § 85). Eine gerechtfertigte Uberschreitung kann aus
einer speziellen medizinischen Fragestellung oder aus
Griinden, die durch Anatomie und Kérperbau des Patienten
bedingt sind, resultieren. Im letzteren Fall ist der einfache
Verweis auf das Korpergewicht sicher nicht hinreichend,
vielmehr ist dann wenigstens der BMI anzugeben.

Der zeitnahe Vergleich der applizierten Dosis mit den diag-
nostischen Referenzwerten ist auch notwendig, um der in
Gesetz und Verordnung geforderten Meldepflicht fiir bedeut-
same Vorkommnisse (StrISchG § 90, StrlSchV § 108) nachzu-
kommen. Diese meldepflichtigen Vorkommnisse werden
zum Teil aus dem Vergleich der applizierten Dosis mit den
diagnostischen Referenzwerten oder aber tGber Schwellen-
dosiswerte definiert (StrISchV Anlage 14). Der Strahlen-
schutzverantwortliche hat fiir die Erfassung dieser melde-
pflichtigen Vorkommnisse ein System zu installieren. Die
zustdndige Arztliche Stelle wird verpflichtet, dieses Verfahren
zu kontrollieren (StrISchV § 130).

Die bisherige Verpflichtung zur Bereithaltung und zum
Ausstellen von Rontgenpdssen entféllt ersatzlos. Aufwand
und Nutzen stehen in ungtinstigem Verhaltnis. Auch in den
internationalen Richtlinien oder Empfehlungen ist ein Ront-
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genpass oder Analoges nicht vorgesehen. Den Einrichtungen
bleibt es aber freigestellt, auf Patientenwunsch eine Beschei-
nigung mit den Inhalten des bisherigen Rontgenpasses auszu-
stellen.

Fir die Verpflichtung zum Vorhalten einer schriftlichen
Arbeitsanweisung fiir rontgendiagnostische Untersuchungen
entfdllt die bisherige Einschrankung auf ,hdufig durchge-
fuhrte” Untersuchungen. Es sind nunmehr die Arbeitsanwei-
sungen fir alle Untersuchungen am Arbeitsplatz auszulegen
(StrSchV § 121). Die Kontrollpflicht obliegt hier der Arztlichen
Stelle, unabhdngig vom Kontrollrecht der zustdndigen
Landesbehorde.

Im Zuge der Vereinheitlichung von Aufbewahrungsfristen
von Priifunterlagen ergeben sich Veranderungen fiir die Ront-
gengerdte. Die Dokumentationen der Abnahmepriifungen
sind jetzt mindestens bis 3 Jahre nach der ndchsten erfolgten
Priifung und die Protokolle der Konstanzpriifungen 10 Jahre
aufzubewahren (StrSchV § 117).

Rontgenarbeitspldtze, die mit einer erheblichen Exposition
fir den Patienten verbunden sind, wie Computertomogra-
phen und Rontgenarbeitsplétze fiir Interventionen, dirfen
kiinftig nur noch betrieben werden, wenn ein Medizinphysik-
Experte mit entsprechender Fachkunde zur Mitarbeit hinzu-
gezogen wird (StrISchG § 14, StrISchV § 131). Fir Anlagen,
die vor dem 31.12.2018 angezeigt wurden, ist der Nachweis
fur die Einbindung des Medizinphysik-Experten bis spétes-
tens zum 31.12.2022 zu erbringen (StrlSchG § 198, 200). Die
Aufgaben des Medizinphysik-Experten sind in der Strahlen-
schutzverordnung genannt (StrlSchV § 132). Daraus ergibt
sich auch, dass der Medizinphysik-Experte nicht bei den
Untersuchungen oder Eingriffen unmittelbar personlich
anwesend sein muss. Der Medizinphysik-Experte kann sicher
fiir die permanente Uberwachung der Patientendosis und fiir
die Sicherung der Meldepflicht mit eingesetzt werden. Die
bisherigen Erfahrungen zeigen, dass je betroffenen Arbeits-
platz etwas weniger als 0,1 Stellenanteile eines vollzeitbe-
schaftigten Medizinphysik-Experten gebunden werden
missen. Fir Einrichtungen mit nur einzelnen betroffenen
Arbeitspldtzen (z. B. einzelne Computertomographen) kann
die vertragliche Bindung eines externen Medizinphysikers
eine Alternative zur Festeinstellung sein. Wichtig ist, dass
dieser Medizinphysik-Experte die hinreichenden Qualifikati-
onen (Master- bzw. Diplomabschluss und behérdlich aner-
kannte Fachkunde im Strahlenschutz bei dem Betrieb von
Réntgeneinrichtungen) hat.

Medizinphysiker aus anderen Fachgebieten (Nuklearme-
dizin, Strahlentherapie) sind nicht automatisch fiir diese
Aufgaben qualifiziert. In dem Zusammenhang entstehen fiir
den Strahlenschutzverantwortlichen sicher weitere nicht zu
vernachldssigende Kosten fiir den Arbeitsplatz und die
notwendigen Arbeitsmittel zur Aufgabenerfiillung des Medi-
zinphysik-Experten. Ein personeller Engpass fiir die ersten
Jahre ist zu erwarten.
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In der Personendosimetrie der beruflich strahlenexponierten
Personen sind die Verdnderungen in den Grenzwerten zu
beachten. Fir einzelne Organe sind Grenzwerte entfallen,
weil die Erfahrung zeigte, dass vor Erreichung der Grenz-
werte dieser Organe bereits Grenzwerte der Ganzkorper-
dosis Uiberschritten waren. Die Reduzierung des Grenzwertes
fir die Jahresdosis der Augenlinse von 150 mSv auf 20 mSv
ist sehr drastisch und folgt den Empfehlungen der internatio-
nalen Strahlenschutzkommission von 2007. Dies kann insbe-
sondere fir interventionelle Arbeitsplatze zu zusdatzlichen
MaBnahmen im Strahlenschutz fiihren. Strahlenschutzver-
antwortliche fiir interventionelle Rontgenarbeitspldtze in den
verschieden klinischen Disziplinen sollten die Strahlenbelas-
tung der Augenlinse ihrer dort titigen Mitarbeiter fachgerecht
beurteilen lassen, damit hier keine gravierenden Verstolie
gegen die Schutzvorschriften eintreten konnen. Fiir die Uber-
wachung der Augenlinse konnen geeignete Dosimeter von
der zustandigen Dosismessstelle angefordert werden.

Mit dem Strahlenschutzgesetz und der Strahlenschutzver-
ordnung werden die Voraussetzungen fiir strukturelle Ande-
rungen in der dosimetrischen Uberwachung beruflich strah-
lenexponierter Personen geschaffen. So wird das System von
den bisherigen strukturlosen Nummern auf ein System
personlicher Kennnummern, die beim Bundesamt fiir Strah-
lenschutz vergeben werden und der bundesweiten Registrie-
rung der Lebensdosis dienen, umgestellt (StrlSchG § 167).
Der Strahlenschutzverantwortliche hat fiir die bei ihm
beschaftigten beruflich strahlenexponierten Personen unter
Nutzung der Sozialversicherungsnummer beim Bundesamt
fir Strahlenschutz diese personliche Kennnummer zu bean-
tragen und generieren zu lassen.

Die geforderte Unterweisung fiir Personen, die den Kontroll-
bereich betreten, wird mit der Strahlenschutzverordnung
dahingehend prazisiert, dass diese Unterweisung grundsatz-
lich miindlich zu erfolgen hat. Die zustindige Behérde (in
Sachsen-Anhalt: Landesamt flir Verbraucherschutz) kann
Ausnahmen wie Methoden des E-Learnings oder andere
audiovisuelle Methoden zulassen, wenn dabei die Moglich-
keiten zu Riickfragen gesichert sind und eine Erfolgskontrolle
der Belehrung durchgefiihrt wird (StrSchV § 63).

Die Genehmigung zur Teleradiologie erfordert jetzt zusatz-
lich neben den bekannten Voraussetzungen die regelmalige
und enge Einbindung des Teleradiologen in den klinischen
Betrieb der Einrichtung. Die Genehmigungspraxis der zustan-
digen Behorde wird zeigen, wie diese enge und regelmalige
Einbindung nachgewiesen werden muss. Die allgemeine
Geltungsdauer der Genehmigung zur Teleradiologie wurde
von 3 auf 5 Jahre verldngert (StrISchG § 14).

In der neuen Strahlenschutzgesetzgebung sind zahlreiche
Pflichten des Strahlenschutzverantwortlichen, die zum Teil
bereits in den bisher geltenden Vorschriften allgemein formu-
liert waren, jetzt noch einmal konkret aufgefiihrt und prazi-
siert genannt. Es gibt jedoch keinen Paragraphen, der diese
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konkreten Aufgaben und Pflichten zusammenfasst. Die
Strahlenschutzverantwortlichen sind somit gut beraten,
neben den Abschnitten zur Organisation des betrieblichen
Strahlenschutzes auch die Abschnitte der fir sie zutreffenden
Anwendungsgebiete griindlich anzusehen.

Explizit genannt sind auch die Verpflichtungen der Strahlen-
schutzverantwortlichen und der Strahlenschutzbeauftragten
zur Zusammenarbeit mit der zustindigen Arztlichen Stelle
(StrlSchG §§ 85, 86; StrlSchV §§ 129, 130). Dies sollte Anlass
zur Uberpriifung der betrieblichen Voraussetzungen fiir die
Zusammenarbeit (Organisation, Qualifikation der Mitar-
beiter) durch die Strahlenschutzverantwortlichen sein. Den
Zuarbeiten der medizinischen Einrichtungen im Rahmen der
Priifungen durch die Arztliche Stelle Rontgen der vergan-
genen zwei Jahre ist zu entnehmen, dass hier bei einer leider
steigenden Zahl der Einrichtungen ein Nachholbedarf
besteht. Dieser zeigt sich in der unzureichenden Qualitit der
eingereichten Unterlagen und deren Zusammenstellung, in
der hdufigen Unvollstandigkeit der Unterlagen und in der
ebenso oft fehlenden Termintreue, wodurch die Arbeit der
iiberwiegend ehrenamtlichen Mitglieder der Arztlichen
Stellen erschwert wird. Dies wird auch in den Tatigkeitsbe-
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Anmeldung erwiinscht:
Sr. Hella, Schmerzambulanz
Tel.: 0391/6713350, Fax: 0391/6713971

richten der Arztlichen Stellen fiir die Jahre 2017 und 2018
deutlich. Die Arztliche Stelle Réntgen fordert die betroffenen
Strahlenschutzverantwortlichen auf, der Zusammenarbeit in
der Qualitatssicherung bei der Untersuchung und Behand-
lung mit Rontgenstrahlen mehr Aufmerksamkeit zu widmen.
Nur so kann die Qualitdt gesichert und ungerechtfertigte
Mebhrarbeit in der Arztlichen Stelle vermieden werden. Dies
gilt besonders, weil sich aus der geltenden Strahlenschutz-
verordnung nun zusitzliche Priifaufgaben fiir die Arztliche
Stelle bzgl. der Einhaltung der Diagnostischen Referenzwerte,
der Arbeitsanweisungen, des Verfahrens zur Erfassung und
Meldung bedeutsamer Vorkommnisse und bzgl. der medizi-
nischen Forschung ergeben, die weitere Kapazititen der
Mitglieder der Arztlichen Stelle binden.

Autor

Dr. rer. nat. Horst von Kracht
Medizinphysiker

Mitglied der Arztlichen Stelle Rontgen

Korrespondenzadresse:
Arztliche Stelle Rontgen an der Arztekammer Sachsen-Anhalt,
Doctor-Eisenbart-Ring 2, 39120 Magdeburg

Die Schmerzambulanz der Klinik fiir Anasthesiologie und Intensivtherapie des
Universitatsklinikums Magdeburg A.6.R. 14dt zu folgender interdisziplinarer

25.03.2019 Dr. I. Tonne, Klinikum in den Pfeifferschen Stiftungen,
Klinik fur Orthopadie und Unfallchirurgie

Ort: Schmerzambulanz/Hs. 39 | Zeit: 15.00 Uhr

Die Konferenz wird von der Arztekammer Sachsen-
Anhalt fir die Erlangung des Fortbildungszertifikates
mit 3 Punkten gewertet.
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Erscheinungstag Redaktions-/Anzeigenschluss

4-2019 30.03.19 (Samstag)
5-2019 11.05.19 (Samstag)
6-2019 01.06.19 (Samstag)
7/8-2019* 13.07.19 (Samstag)
9-2019 31.08.19 (Samstag)
10-2019 05.10.19 (Samstag)
11-2019 02.11.19 (Samstag)
12-2019 30.11.19 (Samstag)

Heft 7 und Heft 8 erscheinen 2019 als Doppelausgabe.
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01.03.19 (Freitag)
09.04.19 (Dienstag)
30.04.19 (Dienstag)
14.06.19 (Freitag)
05.08.19 (Montag)
04.09.19 (Mittwoch)
02.10.19 (Mittwoch)

01.11.19 (Freitag)
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