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Medizinphysik-Experte wird fiir viele Neuanlagen Pflicht

Ab 2019 verlangt der Gesetzgeber bereits bei der Anzeige eines neuen CT’s oder einer
Interventionsanlage einen Nachweis liber Zusammenarbeit mit einem Medizinphysik-Experten
(MPE). Hiervon betroffen ist auch jeder Betreiberwechsel.

Fiir alle anderen Anlagen wie Aufnahmeplatze oder diagnostische Durchleuchtungsanlagen ist dies
nicht notwendig. Keinen Medizinphysik-Experten benétigen zudem derzeit alle Anlage, die vor dem
31.12.2018 in Betrieb gegangen sind. Diese , Alt“-Anlagen miissen erst ab dem 31.12.2022 durch
einen MPE betreut werden.

(s. auch §14 und §19 StriSchG sowie §131 StrSchV)

Prazise fordert das Strahlenschutzgesetz die Hinzuziehung des MPE zur Mitarbeit. Dies bedeute, dass
er nicht bei allen MaRnahmen anwesend sein muss und damit auch als externer Dienstleister
fungieren kann.

Der MPE muss tber die Fachkunde fiir Medizinphysikexperten nach der Richtlinie ,,Fachkunde und
Kenntnisse im Strahlenschutz bei dem Betrieb von Rontgeneinrichtungen in der Medizin oder
Zahnmedizin“ vom 22. Dezember 2005 verfiigen. Medizinphysiker aus anderen Fachgebieten
(Strahlentherapie und Nuklearmedizin) sind nicht automatisch fachkundig im Sinne dieser Richtlinie.
Eine Regelung liber notwendige zusatzliche QualifikationsmaRnahmen fir diese Kollegen ist bei den
zustandigen Ministerien in Arbeit.

Zusatzlich haben APT und DGMP den Landern ein Mentorenprogramm vorgeschlagen, mit dem die
Versorgungslage qualifizierter MPE innerhalb eines angemessenen Zeitraums sichergestellt werden
kann. Eine Entscheidung dariiber und Uber die Finanzierung des Programms wurde bisher noch nicht
gefallt.

Flr Deutschland muss mit etwa 500 Neuanlagen pro Jahr gerechnet werden. Da der
Betreuungsaufwand zur Optimierung und Uberwachung dieser Anlagen lediglich mehrere
Arbeitstage pro Jahr erfordert, liegt der Bedarf in den nachsten vier Jahren bei etwa 50 zusatzlichen
MPE pro Jahr. Engpésse sind somit vorprogrammiert.

Um gerade in den ersten Monaten kritische Engpdsse zu vermeiden hat sich die APT entschlossen
eine Liste von erfahrenen Medizinphysik-Experten zu veréffentlichen. Die APT kann und darf aber in
diesem Zusammenhang aber nicht als Vermittler auftreten. Der Kontakt kann also nur durch direkte
Ansprache erfolgen.

Weitere Informationen:

SSK-Empfehlung
Hinzuziehung eines Medizinphysik-Experten bei medizinisch-radiologischen Tétigkeiten — Umsetzung
der Anforderungen der Richtlinie 2013/59/Euratom; September 2017

§ 14 Abs. 1 Nr. 2b StrISchG

§ 19 Abs. 3 Nr. 7 StrISchG



§ 131 Absatz 2 StrSchV
...(2) Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafiir zu sorgen, dass ein Medizinphysik-Experte zur
Mitarbeit hinzugezogen wird bei

3. Untersuchungen mit ionisierender Strahlung, die mit einem Computertomographen oder mit
Geraten zur dreidimensionalen Bildgebung von Objekten mit niedrigem Rontgenkontrast
durchgefiihrt werden mit Ausnahme der Tomosynthese, und

4. Interventionen, bei denen die Rontgeneinrichtungen zur Durchleuchtung eingesetzt werden.

Die Aufgaben des MPE sind in der StrSchV §132 definiert.

Frist fiir die Anzeige eines Neugerates auf 4 Wochen verldngert

Nach der Rontgenverordnung musste jedes Gerdt 2 Wochen vor Inbetriebnahme angezeigt werden.
In den vielen Fallen waren die Aufsichtsbehodrden sehr entgegenkommend und haben lediglich
verlangt, dass Datenblatter und Strahlenschutzplan zu diesem Zeitpunkt vorliegen mussten. Der
Sachverstandigenbericht konnte dann am Tage vor der eigentlichen Inbetriebnahme eingereicht
werden. Damit kam es nicht zu einem Stillstand einer betriebsbereiten Anlage. Ob dies nach der
neuen Regelung mit deutlich verlangerter Anzeigefrist noch dhnlich ablauft sollte jeder Betreiber
frihzeitig mit seiner Behorde abklaren.

Meldepflicht fiir bedeutsame Vorkommnisse

Ebenfalls ab 2019 sind die Strahlenschutzverantwortlichen verpflichtet jedes bedeutsame
Vorkommnis zu analysieren, MaRnahmen zur Vermeidung zu ergreifen und eine Meldung an die
Aufsichtsbehorde vorzunehmen.

Die Umsetzung setzt voraus, dass bedeutsame Vorkommnisse im Betrieb erkannt und registriert
werden.

Als bedeutsame Vorkommnisse werden nach §108 StrISchV und deren Anlagen entweder
Dosistiberschreitungen nach einem komplexen Kriterienkatalog oder

¢ Jede Wiederholung einer Anwendung, insbesondere aufgrund einer
Korperteilverwechslung, eines Einstellungsfehlers oder eines vorausgegangenen
Geratedefekts, wenn es zu einer erheblichen zuséatzlichen Exposition (s.u.)
gekommen ist.

e Jede Personenverwechslung, wenn es zu einer erheblichen zusatzlichen Exposition
(s.u.) gekommen ist.

e Jedes Auftreten einer deterministischen Wirkung, die fur die festgelegte
Untersuchung nicht zu erwarten war.

Bei den Dosisliberschreitungen wird grundsatzlich zwischen der Exposition einer Einzelperson oder
einer Gruppe unterschieden. Letzteres fihrt dazu, dass auch permanente, leichtere Dosiserh6hungen
z.B. durch ungiinstige Protokolle auffillig werden und gemeldet werden mussen. Die
Gruppenbetrachtung wird nur nétig, wenn die Aktionsschwelle von 200% Uberschreitung des DRW (3
x DRW)erreicht ist. Danach erfolgt eine Bewertung der letzten 20 letzten Untersuchungen gleichen
Typs. Liegt der Mittelwert dieser Untersuchungen beim 2-fachen des DRW ist die Meldeschwelle
erreicht.



Meldepflicht bei ,, bedeutsamen Vorkommnissen” in der Rontgendiagnostik
Strahlenschutzverordnung §108

Aktionsschwelle 3 x DRW einmalig, danach
Computer- Prafung der
Gruppe tomographie, Meldeschwelle
Durchleuchfcung, Meldeschwelle 2 x DRW Mittelwert der
Intervention
letzten 20
Untersuchungen
Computer- Meldeschwelle  CTDly,, >120 mGy einmalig
tomographie CTDlys,per >80 MGy
diagn. Meldeschwelle  DFP >20.000 cGy*cm? einmalig
Person Durchleuchtung
Intervention Aktionsschwelle DFP >50.000 cGy*cm? einmalig, danach
Prifung der

Meldeschwelle

Meldeschwelle  deterministischer Schaden  einmalig
innerhalb von 21 Tagen

H. Lenzen, Mlnster — nach StriSchV §108

1 cGy*cm? = 1 pGy*m?

Beispiel: CT Thorax (bis einschlieRlich Nebennieren)

Trigger ist die Uberschreitung des DRW um 200% fiir eine einzelne Untersuchung. Fiir einen CT-
Thorax liegt der Referenzwert flr das Dosislangenprodukt bei 350 mGy*cm. Bei dem Einmaligen
Auftauchen eines Dosiswertes von mehr als 1050 mGy*cm fiir das Dosislangenprodukt ware also die
Triggerschwelle erreicht.

Dann mussen die letzten 20 Untersuchungen des gleichen Bereichs/Protokolls vor dem Trigger-
Ereignis geprift werden und der Mittelwert tGber die 20 Untersuchungen gebildet werden.

Uberschreitet dieser den DRW um 100% des DRW ist der Vorgang ein meldepflichtiges Ereignis.
Ist fir das obige Beispiel also der Mittelwert der letzten 20 CT-Thorax-Untersuchungen hoéher als 700
mGy*cm so ware der Vorgang meldepflichtig im Sinne der StrSchV.

Das Konzept ist in vielen Punkten problematisch. So bleiben die Scanlange und die
Strahlenempfindlichkeit der Organe und Gewebe unberiicksichtigt. Probleme kénnten auch bei
dynamischen CT-Untersuchungen wie z.B. der Hirnperfusion auftreten. Zudem fiihrt die
Meldeschwelle bei Interventionen dazu, dass jeder Patient mit (iber 50.000 cGy*cm?nach 21 Tagen
auf deterministische Schaden hin untersucht werden muss.

Die Uberwachung und Dokumentation der obigen Kriterien kann durch den Einsatz eines
Dosismanagementsystems (DMS) deutlich vereinfacht werden. Aber diese Systeme flihren auch zu
einem erhéhten Betreuungsaufwand durch fachkundiges Personal. Auf Knopfdruck geht das nicht.



Grenzwert fiir die Linsendosis stark abgesenkt

Der Grenzwert fir die Linsendosis wurde von 150 mSv auf 20 mSv pro Jahr sehr deutlich abgesenkt.
Problematisch wird dies nur bei Interventionen. Hier ldsst sich der Wert aber durch den richtigen
Einsatz patientennaher SchutzmaBnahmen in Verbindung mit einer geeigneten Strahlenschutzbrille
einhalten. Die Messstellen, die bisher Priifplaketten und Fingerringdosimeter geliefert haben, stellen
auch Linsendosimeter bereit. Hilfreich kénnen hier auch Echtzeitdosimeter sein, die die Exposition
wahrend der gesamten Untersuchung Giberwachen und anzeigen.

Rontgenpass fillt weg

Der Rontgenpass diente in den letzten Jahren dazu den Arzt auf bereits erfolgte Voruntersuchungen
hinzuweisen. Dieses Vorgehen wird im neuen Strahlenschutzrecht nicht mehr erwahnt. Es ist daher
aus rechtlichen Griinden nicht mehr notwendig einen solchen Pass auszufiillen oder auszuhandigen.
Trotzdem wird es fiir viele Patienten weiterhin von Bedeutung sein einen solchen Pass zu fiihren.
Hier wird man als Klinik oder Praxis entscheiden missen wie man damit umgeht.

Uberschreitungen von Diagnostischen Referenzwerten (DRW) miissen
begriindet werden

Nach &85 StrISchG sind alle Uberschreitungen eines DRW zu begriinden. Die bedeutet fiir die
Dokumentation einen erheblichen Mehraufwand. Pro Jahr wird es in jeder Abteilung zu mehreren
Tausend Uberschreitungen kommen. Diese waren bisher auch unproblematisch solange der
Mittelwert aller Untersuchungen dieses Typs unterhalb des DRW lag. Zudem sind die meisten RIS-
Systeme zumindest jetzt noch nicht auf dieses Pflichtfeld eingerichtet.

H. Lenzen; G. Stamm 12.2018



