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VORBEMERKUNGEN

Die Richtlinie wendet sich einerseits an die zustdndigen Genehmigungs- und Auf-
sichtsbehorden, andererseits soll sie dem Antragsteller bzw. Strahlenschutzverantwort-
lichen das Genehmigungsverfahren tiberschaubar machen und als Richtschnur fiir die
in der Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) festgeschriebenen Pflichten und Rechte
dienen sowie dem im medizinischen Bereich tiatigen Personal auf dem entsprechenden
Anwendungsgebiet Hinweise zur Umsetzung der Strahlenschutzgrundsétze geben.

Die Richtlinie allein entfaltet keine rechtliche Verbindlichkeit. Wird die Richtlinie je-
doch als Genehmigungsbestandteil in die behdrdliche Genehmigung aufgenommen,
werden ihre Inhalte verbindlich, indem sie die einschldgigen Vorgaben der StrlSchV
konkretisieren. Die in dieser Richtlinie beschriebenen Anforderungen sind deshalb in
Verbindung mit den Bestimmungen der StrISchV zu lesen. Enthalt die Richtlinie Aus-
fithrungen, die sich nicht mit einschldgigen technischen Normen, z.B. nach DIN, de-
cken, sind die Hinweise der Richtlinie vorrangig heranzuziehen.

In dieser Richtlinie wird nur an denjenigen Textstellen auf Rechtsgrundlagen, auf ande-
re Regelwerke, z.B. Normen, oder auf Empfehlungen Bezug genommen, an denen es
fiir das unmittelbare Verstandnis sinnvoll erscheint. Grundsatzlich wird auf das um-
fangreiche Literaturverzeichnis in Anlage B verwiesen.

Fiir eine bessere Lesbarkeit des Textes wird auf geschlechtsspezifische Differenzierun-
gen, z.B. bei Berufsbezeichnungen, verzichtet. Selbstverstandlich sind stets beide Ge-
schlechter gemeint.

1 SACHLICHER GELTUNGSBEREICH

Diese Richtlinie fithrt aus, wie die Verordnung tiber den Schutz vor Schiden durch
ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung — StrlSchV) vom 20. Juli 2001, zuletzt
gedndert durch die Verordnung zur Anderung strahlenschutzrechtlicher Verordnungen
vom 4. Oktober 2011 (Anlage B Nr. 3.1) unter Beriicksichtigung des Standes von Wis-
senschaft und Technik erfiillt werden soll.

Diese Richtlinie bezieht sich auf den Strahlenschutz in der Medizin bei Anwendungen
am Menschen. Ihr Ziel ist es, in diesem Bereich die Strahlenschutzprinzipien der Recht-
fertigung (§ 4 StrlSchV), der Vermeidung unnétiger Strahlenexpositionen (§ 6 StrlSchV)
und der Dosisbegrenzung (§ 5 StrlSchV) durchzusetzen.

Jede Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung muss gerechtfertigt
sein. Dieses gilt insbesondere fiir neue Anwendungsarten. Die Rechtfertigung beste-
hender Arten von Anwendungen kann tiberpriift werden, sobald neue Erkenntnisse
tiber den Nutzen und die Risiken vorliegen. Tatigkeiten nach Anlage XVI StrlSchV sind
nicht gerechtfertigt.
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§ 80 Absatz 1 StrlSchV normiert den Grundsatz der individuellen Rechtfertigung bei
der medizinischen Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am
Menschen. Danach diirfen radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlung unmittelbar
am Menschen in Ausiibung der Heilkunde oder Zahnheilkunde nur angewendet wer-
den, wenn ein Arzt oder Zahnarzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz
hierfiir die rechtfertigende Indikation gestellt hat. Die rechtfertigende Indikation erfor-
dert die Feststellung, dass der gesundheitliche Nutzen einer Anwendung am Menschen
gegeniiber dem Strahlenrisiko tiberwiegt. Bei der Abwagung sind andere Verfahren mit
vergleichbarem gesundheitlichem Nutzen zu beriticksichtigen, die mit keiner oder einer
geringeren Strahlenexposition verbunden sind.

Diese Richtlinie gilt fiir die folgenden Bereiche:
Nuklearmedizin

¢ Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen bei der Anwendung am Menschen zur

Untersuchung oder Behandlung - auch in Verbindung mit der Computertomo-
graphie (CT), z.B. PET/CT und SPECT/CT

Teletherapie

¢ Anwendungen in der Strahlentherapie bei einem grofien Abstand zwischen der
Quelle und dem zu bestrahlenden Gewebe. Die Teletherapie wird durchgefiihrt
mit

* Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen, z.B. Elektronen-,
Ionenbeschleuniger, Neutronenbestrahlungsanlagen und

e Bestrahlungsvorrichtungen mit umschlossenen radioaktiven Stoffen,
z.B. Gammabestrahlungssysteme mit multiplen Strahlenquellen
(sogenannte Gamma-Bestrahlungsvorrichtungen).

Brachytherapie

¢ Anwendungen in der Strahlentherapie bei einem geringen Abstand zwischen der
Strahlungsquelle und dem zu bestrahlenden Gewebe

Brachytherapie wird beispielsweise mit ferngesteuerten, automatisch betriebe-
nen Afterloadingvorrichtungen, einschliefdlich der interstitiellen, endovaskuldren
und intrakavitdren Behandlung sowie der Kontakttherapie durchgefiihrt. Die
Brachytherapie mit offenen radioaktiven Stoffen unterliegt den Regelungen fiir
nuklearmedizinische Therapien.

Diese Richtlinie gilt auch fiir

¢ die Planung von Einrichtungen (z.B. auch Abwasserschutzanlagen), die fiir den
0.g. Umgang oder Betrieb bestimmt sind.
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¢ Anwendungen radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen in
der medizinischen Forschung im Rahmen der Genehmigungen nach
§ 23 StrlSchV durch das Bundesamt fiir Strahlenschutz

Folgende Regelungen bzw. Anwendungen bleiben unberiihrt:

¢ Die Herstellung radioaktiver Arzneimittel im Sinne der §§ 13 bis 20a des Arz-
neimittelgesetzes (AMG, Anlage B Nr. 2.2); dieses und insbesondere die Rechts-
verordnung nach § 7 AMG sind gesondert zu beachten.

¢ Die Herstellung und das erstmalige Inverkehrbringen von Medizinprodukten,
deren Zweckbestimmung durch Nutzung radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung erreicht wird. Das Medizinproduktegesetz (MPG, Anlage B Nr. 2.3)
und die darauf beruhenden Verordnungen sind gesondert zu beachten.

® Der Betrieb von Rontgeneinrichtungen zur Anwendung in der Heilkunde und
Zahnheilkunde sowie von Storstrahlern entsprechend der Rontgenverordnung
(R6V, Anlage B Nr. 3.2).

Die Richtlinie gilt nicht fiir
e die genehmigungsbediirftige Beschiftigung in fremden Anlagen oder Einrich-
tungen (§ 15 StrlSchV).

® den genehmigungsbediirftigen Zusatz von radioaktiven Stoffen und die geneh-
migungsbediirftige Aktivierung (§ 106 StrlSchV).

e Laboratoriumsuntersuchungen (In-vitro-Diagnostik mit radioaktiven Stoffen).

2 GENEHMIGUNGSANFORDERUNGEN

In dieser Richtlinie werden fiir den medizinischen Bereich folgende Genehmigungen
nach der Strahlenschutzverordnung betrachtet:

¢ Genehmigung zum Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen (§ 7 StrlSchV)

- fiir Untersuchungen
- fiir Behandlungen

¢ Genehmigung zum Umgang mit umschlossenen radioaktiven Stoffen, einschliefs-
lich hochradioaktiven Strahlenquellen(§ 7 StrlSchV)

- zur interstitiellen, endovaskuldren und intrakavitdren Behandlung oder
zur Kontakttherapie

- fiir Bestrahlungsvorrichtungen mit umschlossenen radioaktiven Stoffen
(Strahlenquellen) zur Behandlung

- fiir Untersuchungen, z.B. Transmissionsquellen bei PET

* Genehmigung zum Betrieb von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen
(§ 11 Absatz 2 StrlSchV)
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Die erforderlichen Genehmigungen sind durch den Strahlenschutzverantwortlichen
nach § 31 Absatz 1 StrISchV (s. Kap 2.1.1) bei der zustdndigen Behorde zu beantragen.
§ 9 StrISchV fiihrt die Genehmigungsvoraussetzungen fiir den Umgang mit radioakti-
ven Stoffen und § 14 StrlSchV die Genehmigungsvoraussetzungen fiir den Betrieb von
Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen auf. Nachfolgend werden einige Anfor-
derungen ndher beleuchtet, die in einem Genehmigungsverfahren eine Rolle spielen
oder spielen kénnen, wie u.a.

¢ die personellen Anforderungen,

® das Vorhandensein der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz beim An-
tragsteller und/oder Strahlenschutzbeauftragten,

¢ die technischen Anforderungen nach § 9 Absatz 1 Nummer 5 StrlSchV und § 14
Absatz 1 Nummer 5 StrlSchV.

Entstehen neue medizinische Anwendungsgebiete, die in dieser Richtlinie noch nicht
aufgefiihrt sind, werden spezielle Anforderungen an den Strahlenschutz von der zu-
stindigen Behorde festgelegt.

2.1 Personelle Voraussetzungen

Die oben aufgefiihrten genehmigungsbediirftigen Tatigkeiten erfordern das Vorhan-
densein von ausreichendem und geeignet ausgebildetem arztlichen und nichtarztlichen
Personal, damit die Schutzvorschriften eingehalten werden kénnen.

Strahlenschutzbeauftragte sind nach § 31 Absatz 2 StrlSchV fiir die jeweilige Tatigkeit in
erforderlicher Anzahl zu bestellen. Hierzu gehoren z.B. Arzte bzw. Medizinphysik-
Experten.

Ferner sind fiir die drztliche bzw. nichtarztliche Aufgabenerfiillung Personen in ausrei-
chender Anzahl bereitzustellen, die je nach Aufgabengebiet die erforderliche Fachkun-
de im Strahlenschutz gemafl Anlagen A 1 bis A 3 dieser Richtlinie oder die erforderli-
chen Kenntnisse im Strahlenschutz erworben haben miissen, siehe u.a. § 82 StrlSchV.
Hierzu zidhlen Arzte mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz, Arzte ohne
die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz, technische Assistenten in der Medizin
(Medizinisch-technische-Radiologieassistenten, MTRA) und Assistentenzpersonen mit
den erforderlichen Kenntnissen im Strahlenschutz. Einzelheiten zu den jeweils erforder-
lichen Fachkunden und Kenntnissen im Strahlenschutz sind in Kapitel 3 beschrieben.

211 Strahlenschutzverantwortlicher und Strahlenschutzbeauftragte

Strahlenschutzverantwortlicher ist, wer einer Genehmigung nach den §§ 7 oder 11
StrlSchV bedarf.

Strahlenschutzverantwortlicher und damit Adressat der in § 31 Absatz 1 Satz 1 und § 33
StrlSchV aufgefiihrten Rechtsnormen ist entweder eine natiirliche Person (z.B. bei ei-
nem Einzelbetrieb der niedergelassene Arzt) oder mehrere nattirliche Personen (z.B. bei
einer GbR die Gesellschafter) oder eine juristische Person des Privatrechts (z.B. Aktien-
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gesellschaft, GmbH) oder des 6ffentlichen Rechts (z.B. Bund, Land, Anstalt). In den Fal-
len der juristischen Person oder einer Gesellschaft ohne Rechtspersonlichkeit (z.B. GbR
als Gemeinschaftspraxis, Partnerschaftsgesellschaft) werden die Aufgaben des Strah-
lenschutzverantwortlichen durch eine vertretungsberechtigte oder zur Geschéftsfiih-
rung befugte Person wahrgenommen. Dies ist z.B. die Geschiftsfiihrung, der Vorstand,
der drztliche Direktor eines Klinikums oder der Leiter einer Behorde. Besteht das vertre-
tungsberechtigte Organ aus mehreren Mitgliedern oder sind bei Gesellschaften ohne
eigene Rechtspersonlichkeit mehrere vertretungsberechtigte Personen vorhanden, so ist
der zustandigen Behorde mitzuteilen, welche dieser Personen die Aufgaben des Strah-
lenschutzverantwortlichen wahrnimmt.

Die vertretungsberechtigte Person bzw. die Person, die die Aufgaben des Strahlen-
schutzverantwortlichen wahrnimmt, ist im Genehmigungsbescheid zu benennen.

Der Strahlenschutzverantwortliche hat zum Zwecke der sicheren Ausfithrung der ge-
nehmigungsbediirftigen Tatigkeit je nach den Erfordernissen die notwendige Anzahl
von Strahlenschutzbeauftragten zu bestellen. Gegen deren Zuverlassigkeit diirfen keine
Bedenken bestehen und sie miissen fiir die Tatigkeit die erforderliche Fachkunde im
Strahlenschutz geméafd den Anlagen A 1 oder A 2 besitzen. Ihre Aufgaben, ihr innerbe-
trieblicher Entscheidungsbereich und ihre Befugnisse als Strahlenschutzbeauftragte
sind schriftlich festzulegen. Die Bestellung ist der zustdndigen Behorde mit Angaben
der jeweiligen Aufgaben, des jeweiligen innerbetrieblichen Entscheidungsbereichs und
der Befugnisse unverziiglich mitzuteilen. Dabei ist der Nachweis der erforderlichen
Fachkunde mit einer Bescheinigung gemafl Anlage A 6 zu erbringen. Jede Anderung
dieses Entscheidungsbereichs sowie die Abbestellung von Strahlenschutzbeauftragten
sind unverziiglich mitzuteilen. Zur Vertretungsregelung von Strahlenschutzverant-
wortlichen mit Fachkunde im Strahlenschutz und Strahlenschutzbeauftragten siehe un-
ten.

Der Strahlenschutzverantwortliche kann die Durchfithrung der Aufgaben als Verant-
wortlicher auf einen Bevollméchtigten delegieren, der nicht Strahlenschutzbeauftragter
zu sein braucht, aber die Funktion des Strahlenschutzverantwortlichen austibt, ohne
dessen Verantwortlichkeit einschranken zu kénnen.

Der Strahlenschutzverantwortliche entbindet sich durch die Bestellung von Strahlen-
schutzbeauftragten oder durch die Benennung eines Bevollméchtigten nicht von der
Verantwortung fiir die Erfiillung seiner Pflichten und Aufgaben.

Die Teilnahme an Schulungen, die sich mit den rechtlichen Aspekten des Strahlen-
schutzes befassen, wird dem Strahlenschutzverantwortlichen (ohne erforderliche Fach-
kunde im Strahlenschutz) und, soweit vorhanden, einem Bevollméchtigten empfohlen,
um ausreichende Kenntnisse zur Wahrnehmung der Aufgaben zu erlangen und um die
Problemfelder bei der Umsetzung von StrahlenschutzmafSinahmen besser beurteilen zu
konnen.

Zur besseren Ubersichtlichkeit soll ein Organigramm der Organisation des Strahlen-
schutzes erstellt werden (§ 34 StrlSchV).
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Der Strahlenschutzverantwortliche oder der Strahlenschutzbeauftragte, der radioaktive
Stoffe oder ionisierende Strahlung am Menschen selbst anwendet oder diese Tatigkei-
ten, einschliefilich der technischen Mitwirkung, leitet oder beaufsichtigt, muss die Be-
fugnis zur Ausiibung des drztlichen Berufes besitzen. Er hat die drztliche Verantwor-
tung fiir die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Patienten.

Die Vertretung von Strahlenschutzbeauftragten im Bereich ihrer Aufgaben und Befug-
nisse ist durch Bestellung einer ausreichenden Anzahl von Strahlenschutzbeauftragten
zu gewdhrleisten.

Der Strahlenschutzverantwortliche mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlen-
schutz, der selbst eine genehmigungspflichtige Tatigkeit ausiibt, muss, soweit diese
wihrend seiner Abwesenheit fortgefiihrt werden soll, einen drztlichen Strahlenschutz-
beauftragten mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz bestellen. Bei der
Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung in der Heilkunde ist bei
fehlender Vertretung eines Strahlenschutzbeauftragten die Tatigkeit einzustellen.

Zur Erreichbarkeit von Strahlenschutzbeauftragten siehe Kapitel 4.3.
212 Personalbedarf

Nach § 9 Absatz 1 Nummer 6 StrlSchV und § 14 Absatz 1 Nummer 6 StrlSchV ist eine
Genehmigung zu erteilen, wenn der Genehmigungsbehorde keine Tatsachen vorliegen,
aus denen sich Bedenken ergeben, dass das fiir eine sichere Ausfithrung des Umgangs
bzw. des Betriebs notwendige Personal nicht vorhanden ist.

Grundsatzlich ermittelt der Antragsteller seinen Personalbedarf selbst. Die nachfolgen-
den Tabellen 1 und 2 geben ihm Anhaltszahlen zur Ermittlung des Personals, das fiir
eine sichere Ausfiihrung des Umgangs bzw. des Betriebs notwendig ist. Die Ermittlung
der Anzahl des notwendigen Personals orientiert sich u.a. an der Anzahl der Patienten,
der angewendeten Verfahren sowie der technischen Anlagen und Geréte unter Bertick-
sichtigung der iiblichen Arbeitszeiten von ca. 40 Stunden pro Woche im Einschichtbe-
trieb (Beispiele siehe Anlage A 23). Der Personalbedarf bei Anlagen zur Erzeugung von
Protonen-, Ionen- und Neutronenstrahlung zur Anwendung in der Strahlentherapie
(Partikeltherapie) richtet sich nach Art und Umfang der Anwendung (Anlage B Nr.
5.38;). Weitere Personalbedarfsempfehlungen, z.B. der Fachgesellschaften, konnen bei
erhohtem Patientenaufkommen oder Spezialverfahren als Ermittlungsgrundlage he-
rangezogen werden.

Haben sich fiir die Behorde im Genehmigungsverfahren Bedenken ergeben, dass das
notwendige Personal nicht vorhanden ist, muss sie priifen, ob sie die Genehmigung
erteilen kann bzw. ob sie durch inhaltliche Beschrankungen oder Auflagen einen siche-

ren Betrieb im Sinne des Strahlenschutzes erreichen kann. Dabei orientiert sie sich an
den Tabellen 1 und 2.

Auch zur Erfiillung der fortlaufend bestehenden Anforderung des § 33 Absatz 1 Halb-
satz 1 der Strahlenschutzverordnung, wonach der Strahlenschutzverantwortliche durch
geeignete Schutzmaffnahmen, unter anderem ,, durch Bereitstellung ausreichenden und

15



geeigneten Personals”, dafiir zu sorgen hat, dass die Schutzvorschriften des Teils 2 der
Strahlenschutzverordnung eingehalten werden, kann der Strahlenschutzverantwortli-
che sich an den Tabellen 1 und 2 orientieren.

Unter der Voraussetzung, dass eine ausreichende Anzahl von Strahlenschutzbeauftrag-
ten vorhanden ist (§ 9 Absatz 1 Nummer 3 StrlSchV und § 14 Absatz 1 Nr. 3 StrlSchV),
konnen im Einzelfall Personen mit einem Faktor 0,5 berticksichtigt werden, die sich in
der Phase des Erwerbs der Sachkunde befinden.

Im Einzelfall sind auch andere Griinde denkbar, die es erlauben, von den Anhaltszah-
len abzuweichen.

In der Genehmigung kann im Wege einer Auflage vorgesehen werden, dass der Ge-
nehmigungsinhaber jahrlich eine Meldung tiber Anzahl, Art und Qualifikation des Per-
sonals, das zur Ausfithrung des Umgangs bzw. des Betriebs eingesetzt wird, an die zu-
standige Behorde abgibt.

Wenn sich aus einer entsprechenden Meldung, aus Uberpriifungen durch die &rztliche
Stelle oder aus behérdlichen Uberpriifungen Anhaltspunkte ergeben, dass die sichere
Ausfiihrung des Umgangs oder des Betriebs nicht gewéhrleistet ist oder dass Schutz-
vorschriften nicht eingehalten werden, kann die zustandige Aufsichtsbehérde Maf3-
nahmen ergreifen. Beispielsweise kann sie nach § 113 Absatz 1 Satz 1 StrlSchV anord-
nen, dass ausreichendes und geeignetes Personal vorhanden ist, um sicherzustellen,
dass die Schutzvorschriften der Strahlenschutzverordnung eingehalten werden.

Werden gleichzeitig in mehr als einer Einrichtung Anlagen betrieben oder mit radioak-
tiven Stoffen umgegangen, muss dies bei der Ermittlung des notwendigen, ausreichen-
den und geeigneten Personals fiir jede einzelne Einrichtung berticksichtigt werden.

Die Angaben zum notwendigen Personal in den Tabellen 1 und 2 sind nicht mit den
Stellenausstattungen (Personalschliissel) der Institutionen/Praxen gleichzusetzen, da
auch zusitzliches, externes Personal und z.B. verfiigbares Personal aus anderen Abtei-
lungen eingesetzt werden kann. Bei unerwarteten Personalengpéssen kann auf externes
Personal mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz oder mit den erforderli-
chen Kenntnissen im Strahlenschutz zurtickgegriffen werden, das fiir die angewende-
ten Verfahren und die dabei eingesetzte Gerétetechnik die entsprechende Erfahrung
besitzt (siehe Kapitel 5.2.2 und Kapitel 5.3).

In den Tabellen 1 und 2 ist ein moglicher Personalbedarf nicht berticksichtigt, der sich
aus weiteren Aufgaben der Arzte, der Medizinphysik-Experten und des Personals fiir
die technische Mitwirkung ergibt. Bei den Arzten sind insbesondere nicht diejenigen
Stellen berticksichtigt, die ausschliefilich fiir die medizinische Versorgung der Patienten
im stationdren und ambulanten Bereich und in der Nachsorge nach Strahlentherapie
benotigt werden. Weiterhin kann sich zusétzlicher Personalbedarf bei allen Berufs-
gruppen bei der Durchfiihrung hier nicht genannter Methoden und Verfahren ergeben
(z.B. intravasale Bestrahlung, SIRT, etc.).
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Alle Arzte und Medizinphysik-Experten miissen tiber die fiir das jeweilige Anwen-
dungsgebiet erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz verfiigen. Es miissen nicht alle
Personen mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz als Strahlenschutzbeauf-
tragte bestellt werden, sofern sichergestellt ist, dass wiahrend der Betriebszeiten fiir je-
des Aufgabengebiet mindestens ein Strahlenschutzbeauftragter erreichbar ist.
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Tabelle 1: Anhaltszahlen zur Ermittlung des notwendigen Personals mit der erforderlichen
Fachkunde oder den erforderlichen Kenntnissen im Strahlenschutz in den verschiedenen

Tatigkeitsfeldern

*kkk

in Abhangigkeit von den organisatorischen Gegebenheiten
die Organisation der Vertretung ist darzustellen

bei mehr als 10% der Bestrahlungsserien mit diesen Techniken
,Diagnostikeinheiten“ bezeichnet Gammakameras, inkl. SPECT, und PET-Gerate

Personal

Tatigkeitsfelder

Arzte mit
erforderlicher
Fachkunde im
Strahlenschutz

Medizinphysik-
Experten (MPE)

Personal fir die
technische
Mitwirkung

Teletherapie

Anlagen zur Erzeugung ioni-
sierender Strahlung u. Gam-
ma-
Bestrahlungsvorrichtungen

- bei der zuséatzlichen
Anwendung z.B.
folgender Methoden :

- Brachytherapie

- IMRT***

- IORT***

- Stereotaxie

* %k

n Anlagen:

n plus 1

ab 2 Methoden:

plus 1*

n Anlagen:

n plus 1

ab 2 Methoden:
plus 1*

je Anlage 2 MTRA**

ab 3 Methoden:
plus 1 MTRA*

Brachytherapie allein
(Afterloading, Seeds, Augen-
therapie)

mindestens 1**

mindestens 1**

Nuklearmedizin
(mit Therapiestation)

mindestens 2

mindestens 2

abhangig von der Anzahl
der Diagnostikeinheiten****

n Gammakameras,
SPECT, SPECT/CT:
nplus 1,

n PET, PET/CT:
n plus 2

Nuklearmedizinische Dia-
gnostik

(mit oder ohne Standardthe-
rapie)

mindestens 1**

mindestens 1 ver-
fugbarer MPE

abhangig von der Anzahl
der Diagnostikeinheiten****

n Gammakameras,
SPECT, SPECT/CT:
nplus 1,

n PET, PET/CT:
n plus 2
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Tabelle 2:

Patientenaufkommen (Anlage B Nummern 7.13, 7.14, 7.15, 8.1, 8.2)

*  =im 2-Schicht-Betrieb sind mindestens 2 MTRA — pro Anlage und pro Schicht — vorzusehen

** = Summe aus Gammakamera-Systemen, PET, PET/CT, SPECT, SPECT/CT

Anhaltszahlen zur Ermittlung zuséatzlichen Personalbedarfs bei erhéhtem

*** = Gesamtsumme der Bestrahlungsserien pro Jahr dividiert durch die Anzahl der Anlagen

Personal

Tatigkeitsfelder

Arzte mit
erforderlicher Fach-
kunde im Strahlen-
schutz

Medizinphysik-Experten
(MPE)

Personal fir die
technische Mitwir-
kung

Teletherapie
Anlagen zur Erzeugung
ionisierender Strahlung und

bei mehr als 350
Bestrahlungsserien pro
Jahr im Mittel Gber alle

bei mehr als 350
Bestrahlungsserien pro
Jahr im Mittel Uber alle

Gammabestrahlungs- Anlagen ***: Anlagen ***:
vorrichtungen
insges. plus 1 insges. plus 1
- Zweischichtbetrieb plus 1 je 2 Anlagen plus 1 je 2 Anlagen je Anlage plus 2

MTRA*

Nuklearmedizin
(mit Therapiestation)

bei mehr als 3 Dia-
gnostikeinheiten**:

plus 1 je 2 Mehr-

Einheiten dartiber
hinaus

bei mehr als 10 Thera-
piebetten:

plus 1

bei mehr als 4 Diagnos-
tikeinheiten**:

plus 1

bei mehr als
10 Therapiebetten:

plus 1

bei mehr als 4
Gammakameras,
SPECT,
SPECT/CT:

plus 1 fur
jeweils 2
weitere dariiber
hinaus

bei mehr als 2
PET, PET/CT:

plus 2 fir
jeweils 2
weitere dartiber
hinaus

Nuklearmedizinische Dia-
gnostik

(mit oder ohne
Standardtherapie)

bei mehr als 3 Dia-
gnostikeinheiten™*:

plus 1 fir jeweils 2
Gammakameras dar-
Uber hinaus

bei mehr als 4 Gamma-
kameras und ab 2 PET,
PET/CT:

plus 1 verfigbarer MPE

bei mehr als 4
Gammakameras,
SPECT,
SPECT/CT:

plus 1 fir
jeweils 2
weitere dariiber
hinaus

bei mehr als 2
PET, PET/CT:

plus 2 fir
jeweils 2
weitere dartiber
hinaus
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213 Verfiigbarkeit von Medizinphysik-Experten (MPE)

Bei der Behandlung von Patienten mit radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strah-
lung sind fiir die Bereiche Patientendosimetrie, Entwicklung und Anwendung komple-
xer Verfahren und Ausriistungen, Optimierung, Qualitdtssicherung einschlieslich Qua-
litatskontrolle sowie in sonstigen Fragen des Strahlenschutzes die erforderliche Anzahl
von Medizinphysik-Experten mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz als
Strahlenschutzbeauftragte zu bestellen (§ 9 Absatz 3 Nummer 1 und § 14 Absatz 2
Nummer 2 StrlSchV). Die Anzahl der Medizinphysik-Experten muss der Struktur der
Einrichtung, den dort angewendeten Verfahren sowie den tibertragenen Aufgaben an-
gemessen sein.

Bei nuklearmedizinischen Untersuchungen oder bei Standardbehandlungen mit radio-
aktiven Stoffen, bei denen keine individuelle Dosisberechnung erforderlich oder mog-
lich ist, muss gewdhrleistet sein, dass ein Medizinphysik-Experte mit der erforderlichen
Fachkunde im Strahlenschutz verfiigbar ist (§ 9 Absatz 3 Nummer 2 StrlSchV). Dies
kann durch eine schriftliche Vereinbarung erfolgen, in der auch die vor Ort zu leistende
Arbeitszeit geregelt wird (z.B. 50 Stunden pro Jahr bei einer Einrichtung mittlerer Gro-
3e, davon ca. 50% vor Ort). Auf Anforderung muss der Medizinphysik-Experte zeitnah
—in der Regel innerhalb von 24 Stunden —am Ort der Anwendung zur Verfiigung ste-
hen. In der Funktion des Strahlenschutzbeauftragten muss der Medizinphysik-Experte
nach den Vorgaben der Genehmigung vor Ort sein.

214 Sonst tdtige Personen

Nach § 9 Absatz 1 Nummer 4 StrlSchV und § 14 Absatz 1 Nummer 4 StrlSchV muss
gewdhrleistet sein, dass die bei dem Umgang bzw. bei dem Betrieb sonst titigen Perso-
nen die notwendigen Kenntnisse tiber die mogliche Strahlengefahrdung und die anzu-
wendenden Schutzmafinahmen besitzen. Zu den ,sonst tatigen Personen” zdhlen zum
Beispiel Arzte ohne die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz, Krankenschwestern
und -pfleger.

2.2 Erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz fiir Arzte und Medizinphysik-
Experten

Fiir eine Genehmigung im Zusammenhang mit der Anwendung am Menschen ist Ge-
nehmigungsvoraussetzung, dass der Antragsteller oder der von ihm bestellte Strahlen-
schutzbeauftragte als Arzt approbiert ist oder ihm die voriibergehende Austibung des
arztlichen oder zahnérztlichen Berufs erlaubt ist und er die erforderliche Fachkunde im
Strahlenschutz besitzt (§ 9 Absatz 3 i.V.m. Absatz 1 Nummer 1 StrlSchV und § 14 Ab-
satz 2 Nummer 1i.V.m. Absatz 1 Nummer 1 StrlSchV). Die erforderliche Fachkunde im
Strahlenschutz (siehe Kapitel 3) soll sicherstellen, dass bei der Anwendung radioaktiver
Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen den Grundprinzipien des Strahlen-
schutzes (Rechtfertigung, Optimierung, Begrenzung der Strahlenexposition) angemes-
sen Rechnung getragen wird. Die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz ist sowohl
fiir Arzte als auch fiir Medizinphysik-Experten durch eine Bescheinigung nach Anlage
A 6 nachzuweisen.
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2.3 Technische Voraussetzungen

Nach § 9 Absatz 1 Nummer 5 StrlSchV und § 14 Absatz 1 Nummer 5 StrlSchV muss
gewdhrleistet sein, dass bei dem Umgang bzw. bei dem Betrieb die Ausriistungen vor-
handen und die Mafinahmen getroffen sind, die nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik erforderlich sind, damit die Schutzvorschriften eingehalten werden. Dabei sind
unter anderem die folgenden Aspekte von Bedeutung:

231 Ableitungen radioaktiver Stoffe mit der Abluft oder dem Abwasser

Nach § 6 Absatz 2 StrISchV (Reduzierungsgebot) ist jede Strahlenexposition oder Kon-
tamination von Mensch und Umwelt unter Beachtung des Standes von Wissenschaft
und Technik und unter Beriicksichtigung aller Umstidnde des Einzelfalls so gering wie
moglich zu halten. Dies bedeutet, dass bei Ableitung von radioaktiver Abluft und ra-
dioaktivem Abwasser die abgeleitete Aktivitdt unter Berticksichtigung des Reduzie-
rungsgebotes so gering wie moglich sein muss.

Das Schutzkonzept des § 46 StrISchV legt Grenzwerte fiir die Strahlenexposition der
Bevolkerung sowie Grenzwerte fiir die Strahlenexposition durch Direktstrahlung und
durch die Ableitung radioaktiver Stoffe mit Luft und Wasser fest.

In § 47 StrlSchV ist die Ableitung radioaktiver Stoffe mit Luft und Wasser geregelt. Dort
sind im Absatz 1 die Grenzwerte der durch Ableitungen radioaktiver Stoffe mit Luft
oder Wasser aus Anlagen oder Einrichtungen jeweils bedingten Strahlenexposition von
Einzelpersonen der Bevolkerung genannt.

Bei der Uberwachung der Ableitungen ist § 48 StrlSchV zu beachten.
2311 Ableitungen radioaktiver Stoffe mit der Abluft

Die Verwendung offener radioaktiver Stoffe zur Untersuchung und Behandlung kann
eine Freisetzung von radioaktiven Stoffen in die Umgebungsluft zur Folge haben. Das
gilt auch fiir den Betrieb von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen, im Fall
von Elektronenbeschleunigern bei Energien ab 10 MeV, insbesondere jedoch fiir den
Betrieb von Protonen- und Schwerionenbeschleunigern sowie fiir Neutronenbestrah-
lungsanlagen aufgrund der hier auftretenden Luftaktivierung.

Auch kann der Einsatz entsprechender Riickhaltevorrichtungen fiir die Raumluft der
Kranken- und Untersuchungszimmer sowie der Abwasserschutzanlagen und Abfall-
rdume erforderlich sein (Anlage B Nr. 5.5).

2312 Ableitungen radioaktiver Stoffe mit dem Abwasser

Fallen hoheraktive Abwésser insbesondere aus nuklearmedizinischen Behandlungssta-
tionen an, miissen sie bis zu einer Abklinganlage getrennt von anderen Abwissern ge-
fithrt werden. Eine Herabsetzung der Aktivitatskonzentration durch eine zielgerichtete,
verfahrensunabhingige zusitzliche Verdiinnung der Abwésser darf nicht erfolgen. Um
die Werte des § 47 Absatz 4 StrlSchV einzuhalten, konnen die hoheraktiven Abwasser
z.B. aus Behandlungsstationen erst nach Abklingen in einer Riickhaltevorrichtung abge-
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leitet werden. Bei der Ableitung dieser Abwaisser kann die zustdndige Behorde geeigne-
te Orte (z.B. den Einleitungsort in die 6ffentliche Kanalisation) festlegen, an denen die
maximal zuldssige Aktivitatskonzentration im Jahresmittel einzuhalten ist. Hierbei
kann das gesamte Abwasser der betreffenden Institution am Ort der Einleitung bertick-
sichtigt werden. Einzelheiten werden in der Genehmigung nach § 7 StrlSchV geregelt.

Bei der Ableitung von Abwissern, die nach der Untersuchung mit kurzlebigen offenen
radioaktiven Stoffen, insbesondere mit Tc-99m und F-18 anfallen und durch Patienten-
ausscheidungen direkt in die 6ffentliche Kanalisation eingeleitet werden, kann die zu-
standige Behorde ebenfalls geeignete Orte (z.B. den Einleitungsort in die 6ffentliche
Kanalisation) festlegen, an denen die maximal zuldssige Aktivitdtskonzentration im
Jahresmittel einzuhalten ist. Sie kann die Einhaltung der Grenzwerte nach § 47 Ab-
satz 1 StrISchV dadurch tiberpriifen (§ 47 Absatz 4 Satz 3), dass die nach § 70 Absatz 3
StrlSchV mitgeteilten applizierten Aktivitdten als Ableitungen in ein entsprechendes
Gebiet zugrunde gelegt werden.

232 Speziell zu berticksichtigende Aspekte

Im Geltungsbereich dieser Richtlinie soll bei der Planung und Errichtung von Anlagen
zur Erzeugung ionisierender Strahlen oder von Einrichtungen zum Umgang mit radio-
aktiven Stoffen an den jeweiligen Bedieneinrichtungen fiir das beruflich strahlenexpo-
nierte Personal ein Richtwert der Kérperdosis von 1 mSv pro Kalenderjahr zugrunde
gelegt werden.

Die Anforderungen an die Beschaffenheit und Ausstattung von Rdumen, in denen ge-
nehmigungsbediirftige Tatigkeiten durchgefiihrt werden, ergeben sich aus der Art der
Verwendung. Bei den folgenden Bereichen handelt es sich um Kontrollbereiche nach

§ 36 Absatz 1 Nummer 2 StrISchV:

¢ Bestrahlungsrdaume (§ 84 StrlSchV)
¢ in der Regel Rdume, in denen radioaktive Stoffe zubereitet oder gelagert werden
¢ in der Regel Rdume, in denen radioaktive Stoffe appliziert werden

¢ in der Regel Krankenzimmer, in denen mit offenen oder umschlossenen radioak-
tiven Stoffen behandelte Patienten untergebracht sind, sowie die dazugehorigen
sanitdren Einrichtungen und Verbindungsraume

e gegebenenfalls Warterdume fiir Patienten, denen radioaktive Stoffe appliziert
worden sind

Krankenzimmer, in denen sich Patienten aufhalten, denen radioaktive Stoffe appliziert
wurden, diirfen nur im Hinblick auf diese radioaktiven Stoffe, unter Berticksichtigung
der Liegezeit des Patienten, Kontrollbereich sein, nicht jedoch wegen des Einflusses be-
nachbarter Kontroll- oder Sperrbereiche. Die Wandstdrken der Riume des Kontrollbe-
reiches sind so auszulegen, dass die aufSerhalb des Kontrollbereiches liegenden Raume
der gleichen Abteilung hochstens Uberwachungsbereich sind (§ 37 StrlSchV). Fiir Per-
sonen, die sich in Rdumen aufierhalb der betreffenden Abteilung und aufierhalb der
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Arztpraxen aufhalten konnten, darf die effektive Dosis 1 mSv im Kalenderjahr nicht
tiberschritten werden.

Es muss sichergestellt sein, dass sich insbesondere bei Einschalten der Strahlung einer
Anlage zur Erzeugung ionisierender Strahlen oder einer Bestrahlungsvorrichtung keine
Personen unbefugt im Bestrahlungsraum aufhalten. Dies kann z.B. durch den Einsatz
von geeigneten technischen Personenschutzsystemen sichergestellt werden.

Bestrahlungsrdume sind in geeigneter Weise gegen einen unkontrollierten Zutritt wéh-
rend der Bestrahlung zu sichern. Bestrahlungsrdume miissen jederzeit — auch im Falle
einer Storung — gedffnet werden konnen. Dies ist durch geeignete Mafinahmen zu ge-
wihrleisten und bei der Planung zu beriicksichtigen, z.B. miissen Schiebetiiren so an-
gebracht werden, dass die mechanischen und elektrischen Steuerungs- und Fithrungs-
elemente zuganglich bleiben.

Dichtheitspriifungen sind gemafs der Richtlinie fiir Dichtheitspriifungen (Anlage B Nr.
4.3) an allen umschlossenen radioaktiven Stoffen durchzufiihren, sofern nicht in der
Genehmigung andere Regelungen getroffen sind.

Beziiglich des Schutzes gegen Brand und Diebstahl ist DIN 25422 einzuhalten.

Die zustdndige Behorde kann nach § 36 Absatz 3 StrlSchV auf Antrag zulassen, dass die
Raume, in denen

¢ Gamma-Bestrahlungsvorrichtungen und Bestrahlungsvorrichtungen zur Bra-
chytherapie betrieben werden, aufierhalb der Strahlzeiten nicht als Sperrbereich
gelten und

* Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlung gemafs § 11 Absatz 2 StrISchV
betrieben werden, nur wahrend der Einschaltzeit Sperr- oder Kontrollbereiche
sind.

Strahlenschutzanforderungen an die Einrichtungen, Strahlenschutzregeln fiir die Ex-
richtung, Regeln fiir die Priifung des Strahlenschutzes sowie zu verwendende Kenn-
zeichnungen sind in den entsprechenden technischen Normen (Anlage B Nr. 6) be-
schrieben.

Die zustdndige Behorde kann nach § 36 Absatz 3 StrlSchV

¢ R&dume, in denen Strahlenquellen verwendet werden,
e Riume, in denen sich Strahlenschutz-Tresore befinden,

e Krankenzimmer, die fiir den Aufenthalt von Patienten, denen Strahlenquellen
appliziert wurden, bestimmt sind,

von den Kontrollbereichsvorschriften ausnehmen, wenn die Strahlenquellen sich nicht
in den betreffenden Raumen befinden oder wenn die Strahlenquellen innerhalb abge-
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schirmter Strahlenschutz-Tresore aufbewahrt werden oder sich in diesen Raumen keine
Patienten befinden, denen Strahlenquellen appliziert wurden. Durch diese Mafsnahmen
kann beispielsweise auch nicht beruflich strahlenexponiertem Personal, anderen Perso-
nen oder Besuchern auch ohne besondere Uberwachung der Zutritt zu diesen Réumen
ermoglicht werden.

Rdume, die fiir die Verwendung offener radioaktiver Stoffe bestimmt sind, und Kran-
kenzimmer fiir den Aufenthalt von Patienten, die mit offenen radioaktiven Stoffen be-
handelt wurden, kdnnen einer Wieder- oder Weiterverwendung nur zugefiihrt werden,
wenn sie zuvor auf Kontamination {iberpriift und ggf. dekontaminiert wurden.

233 Messgerite fiir Strahlenschutzmessungen

Zur Durchfiihrung von Strahlenschutzkontrollmessungen miissen die erforderlichen
Messgerite nach § 67 StrlSchV fiir den jeweiligen Anwendungszweck geeignet und in
ausreichender Zahl vorhanden sein (Anlage A 12). Der Strahlenschutzverantwortliche
oder der Strahlenschutzbeauftragte hat fiir die Beschaffung, Einsatzbereitschaft und die
regelmifige Uberpriifung der richtigen Anzeige der Geréte nach Herstellerangabe zu
sorgen. Die Gerdte miissen dem jeweiligen Stand der Technik entsprechen; geeignete
Priifstrahler zur Funktionspriifung miissen zur Verfiigung stehen. Ortsdosimeter und
Personendosimeter fiir Photonenstrahlung unterliegen fiir bestimmte Messzwecke der
Eichordnung (vgl. § 2 Eichordnung). Die Anforderungen an die Kontaminationskon-
trolle beim Verlassen eines Kontrollbereichs wurden u.a. in einer Empfehlung der
Strahlenschutzkommission (SSK) zusammengefasst (Anlage B Nr. 5.16). Die jeweils
zum Einsatz kommenden Messgerite sind in der Strahlenschutzanweisung (Anlage

A 21) festzulegen. Personendosimeter sind von der bestimmten Messstelle anzufordern
(§ 41 Absatz 3 StrlSchV).

234 Ausfallkonzepte beim Betrieb von Anlagen zur Erzeugung ionisierender
Strahlen und Bestrahlungsvorrichtungen

Es sind Konzepte fiir den technischen Ausfall der Bestrahlungsvorrichtungen oder An-
lagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen vorzusehen, die z.B. durch Vereinbarungen
mit benachbarten Einrichtungen eine geeignete Weiterbehandlung von Patienten im
Rahmen der strahlenbiologischen Notwendigkeiten ermdoglichen.

235 Erforderliche Unterlagen fiir die Genehmigung

Dem Antrag auf Genehmigung nach

e §75trlSchV sind zur Priifung der Genehmigungsvoraussetzungen nach § 9
StrISchV insbesondere die in Anlage II Teile A der Strahlenschutzverordnung

e §11 Absatz 2 StrlSchV sind zur Priifung der Genehmigungsvoraussetzungen
nach § 14 StrlSchV insbesondere die in Anlage II Teil B der Strahlenschutzver-
ordnung

aufgefiihrten Angaben und Nachweise beizufiigen.
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Zur Gewihrleistung einer einheitlichen Uberpriifungs- und Beurteilungspraxis bei An-
tragen wird fiir Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen (§ 11 StrISchV) empfoh-
len, die Merkposten zu Antragsunterlagen (Anlage B Nr. 4.5) zugrunde zu legen.

2.3.6 Anmeldung bei der drztlichen Stelle

Der Strahlenschutzverantwortliche hat die genehmigungsbediirftige Tatigkeit bei der
von der zustdndigen Behorde bestimmten drztlichen Stelle anzumelden (§ 83 Absatz 4
StrlSchV). Ein Abdruck der Anmeldung ist der zustdndigen Behorde zu iibersenden.
Fiir die Anmeldung bei der drztlichen Stelle hat sich das Formblatt geméfl Anlage A 22
bewiéhrt. Zu den Festlegungen zu Verfahren und Inhalten der Uberpriifungen durch
die &rztliche Stelle wird auf die Anlagen B Nr. 4.6 und 4.7 verwiesen.

24 Wesentliche Anderungen der Tatigkeiten

Wesentliche Anderungen oder Neuaufnahmen von Verfahren mit radioaktiven Stoffen
oder ionisierender Strahlung, die iiber eine nach Strahlenschutzverordnung erteilte Ge-
nehmigung oder die dieser zugrunde liegenden Antragsunterlagen hinausgehen, be-
diirfen einer vorherigen Genehmigung (z.B. IMRT, Stereotaxie, Gating, SLN, PET etc.).
Dies kann auch die Anderung von Geriten oder deren elektronische Steuerung (z.B.
Mikroprozessoren oder Software), die gerdtesicherheitsrelevante Funktionen steuern,
betreffen (Anlage A 13).

3 ERFORDERLICHE FACHKUNDE UND ERFORDERLICHE
KENNTNISSE IM STRAHLENSCHUTZ

3.1 Erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz

3.1.1 Allgemeines

Die fiir die jeweiligen Tatigkeiten erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besteht
aus dem in der Ausbildung erworbenen theoretischen Wissen, der praktischen Erfah-
rung (Sachkunde) sowie der erfolgreichen Teilnahme an Kursen im Strahlenschutz (§ 30
Absatz 1 StrlSchV). Der Erwerb der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz wird
von der zustdndigen Stelle gepriift und bescheinigt (§ 30 Absatz 1 Satz 3 StrlSchV). Die
Ausbildung ist durch Zeugnisse, die praktische Erfahrung durch Nachweise und die
erfolgreiche Kursteilnahme durch Bescheinigungen zu belegen (§ 30 Absatz 1 Satz 2
StrISchV). Bei Beantragung der Fachkundebescheinigung darf der letzte Strahlen-
schutzkurs nicht langer als fiinf Jahre zurtickliegen (§ 30 Absatz 1 Satz 4 StrlSchV).

Die folgenden Personengruppen benétigen fiir ihr jeweiliges Aufgabengebiet die erfor-
derliche Fachkunde im Strahlenschutz:
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a) Der Strahlenschutzverantwortliche, sofern kein Strahlenschutzbeauftragter be-
stellt ist (Genehmigungsanforderung nach § 9 Absatz 1 Nummer 1 und § 14 Ab-
satz 1 Nummer 1 StrlSchV);

b) Strahlenschutzbeauftragte (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 und § 14 Absatz 1 Nummer 2
StrlSchV);

c) Arzte, die eigenverantwortlich radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlung am
Menschen anwenden (§ 82 Absatz 1 Nummer 1 StrlSchV);

d) Arzte, die die rechtfertigende Indikation stellen (§ 80 Absatz 1 Satz 1 StrlSchV);

e) Arzte, die die Anwendung von radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strah-
lung nach § 82 Absatz 1 Nummer 2 und die technische Durchfiihrung nach § 82
Absatz 2 Nummer 3 und 4 StrlSchV beaufsichtigen und verantworten;

f) Arzte, die die Anwendung von radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strah-
lung am Menschen in der medizinischen Forschung leiten (§ 24 Absatz 1 Num-
mer 3 StrlSchV);

g) Medizinphysik-Experten (§ 3 Absatz 2 Nummer 21 StrlSchV);

h) Personen, die ohne standige Aufsicht bei Untersuchungen und Behandlungen
mit radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung technisch mitwirken (§ 82
Absatz 2 Nummer 1 und 2 StrlSchV).

Der Erwerb der Fachkunde gliedert sich in folgende Bereiche:
3.1.1.1 Geeignete Ausbildung

Eine Voraussetzung zum Erwerb der erforderlichen Fachkunde im Sinne des § 30 Ab-
satz 1 StrlSchV ist eine fiir die jeweiligen Aufgaben im medizinischen bzw. medizi-
nisch-physikalischen Bereich geeignete Berufsausbildung.

3.1.1.2 Praktische Erfahrung (Sachkunde)

Dem Sachkundeerwerb ist der Erwerb der erforderlichen Kenntnisse im Strahlen-
schutz, eine Einweisung am Arbeitsplatz und eine Unterweisung zu Beginn der Tatig-
keit in Strahlenschutzbereichen (nach Anlage A 8) vorgeschaltet.

Die Sachkunde ist unter standiger Aufsicht einer Person mit der erforderlichen Fach-
kunde im Strahlenschutz zu erwerben. Der Erwerb erfolgt in einer Einrichtung, die auf-
grund ihrer technischen und personellen Ausstattung in der Lage ist, die praktische
Strahlenanwendung den Erfordernissen des Strahlenschutzes entsprechend zu vermit-
teln. Dies kann die zustandige Stelle vor Beginn des Sachkundeerwerbs bestétigen. Die
Sachkunde ist durch Zeugnisse nach den in den Anlagen A 4 oder A 5 dargelegten Ge-
sichtspunkten nachzuweisen.

Die Sachkunde beinhaltet theoretische Kenntnisse und praktische Erfahrungen in der
Verwendung oder Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung auf
dem jeweiligen Anwendungsgebiet. Die Sachkunde von Arzten und Medizinphysik-
Experten wird unter Leitung einer aufgrund ihrer bisherigen Téatigkeit und fachlichen

26



Kompetenz geeigneten Person mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz im
jeweiligen Anwendungsgebiet und unter der speziellen Beriicksichtigung des Strahlen-
schutzes vermittelt. Der Erwerb der Sachkunde erfolgt nach einer arbeitsplatzbezoge-
nen Unterweisung. Die Inhalte und Dauer des Erwerbs der Sachkunde sowie die An-
zahl der durchzufiihrenden praktischen Anwendungen sind im Einzelnen in den Anla-
gen A 1 und A 2 dieser Richtlinie dargelegt.

Der Sachkundeerwerb erfolgt in der Regel ohne zeitliche Unterbrechung und sollte bei
Vollzeitbeschiftigung nicht mehr als doppelt so lang wie die angegebene Sachkunde-
zeit sein.

3.1.1.3 Kurse im Strahlenschutz

Kurse im Strahlenschutz vermitteln theoretisches Fachwissen und rechtliches Wissen.
Die Arten der erforderlichen Kurse und deren Erfolgskontrolle sind in den Anlagen A 1
Nr. 2 und A 2 Nr. 1.3, die Lehrinhalte der Kurse in Anlage A 3 dieser Richtlinie im Ein-
zelnen dargelegt. Die in den Anlagen angegebenen Stundenzahlen stehen fiir Unter-
richtsstunden von jeweils 45 Minuten Dauer, wobei ein Unterrichtstag bei mehrtagigen
Veranstaltungen nicht mehr als 10 Unterrichtsstunden umfassen soll (siehe auch Anlage
A3 Nr.7).

Anerkennung von Kursen und Fortbildungsmafinahmen

Die zustandige Stelle erkennt auf schriftlichen Antrag des Veranstalters Kurse zum Er-
werb und zur Aktualisierung der Fachkunde im Strahlenschutz nach Mafigabe des § 30
Absatz 3 StrISchV an. Nach Anerkennung der Kurse (Kriterien siehe Anlage A 3 Nr. 6)

durch die zustdndige Stelle darf die Kursstétte eine Teilnahmebescheinigung nach An-

lage A 7.1 ausstellen.

Die zustandige Stelle kann Fernkurse zum Erwerb der Fachkunde anerkennen, wenn
die Anerkennungsvoraussetzungen nach Anlage A 3 Nr. 6 fiir Prasenzkurse — soweit
zutreffend — erfiillt sind und sichergestellt ist, dass in Prasenzphasen neben der Er-
folgskontrolle Wiederholungen durchgefiihrt werden. Zusatzlich miissen die Fernkurse
den Bestimmungen des Gesetzes zum Schutz der Teilnehmer am Fernunterricht
(FernUSG) entsprechen.

3.1.2 Erwerb der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz fiir Arzte

Die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz ist durch eine Bescheinigung nach An-
lage A 6 nachzuweisen. Der Erwerb der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz ist
in Anlage A 1 dargelegt und wird von der zustidndigen Stelle gepriift und bescheinigt.
Grundsatzlich wird bei der zustdndigen Stelle ein Fachgespréach durchgefiihrt. Das
Fachgespréch wird von mindestens zwei Arzten mit jeweils langjéhriger Erfahrung auf
dem speziellen Anwendungsgebiet und der erforderlichen Fachkunde im Strahlen-
schutz und, auch auf Anforderung der zustdndigen Behorde, erforderlichenfalls zusatz-
lich mit einem Medizinphysik-Experten durchgefiihrt. Eine Wiederholung des Fachge-
spréchs soll nicht vor Ablauf von drei Monaten erfolgen. Dieses Fachgespréach erfolgt
zeitlich unabhingig von einer Priifung nach der jeweiligen medizinischen Weiterbil-
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dungsordnung (Facharztpriifung) und hat alle fiir den Strahlenschutz erforderlichen
Inhalte (insbesondere rechtfertigende Indikation, besondere medizinische Aspekte bei
der Durchfiihrung, Schutz von Personal und Umwelt etc.) zum Gegenstand.

Zur Erweiterung einer bestehenden Fachkunde im Strahlenschutz auf ein weiteres An-
wendungsgebiet kann die zustdndige Stelle zusdtzliche Anforderungen festlegen. Ge-
gebenenfalls wird auch hier ein Fachgespréach durchgefiihrt.

3.1.3 Erwerb der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz fiir
Medizinphysik-Experten

Ein Medizinphysik-Experte ist nach § 3 Nummer 21 StrlSchV ein in medizinischer Phy-
sik besonders ausgebildeter Diplom-Physiker mit der erforderlichen Fachkunde im
Strahlenschutz oder eine inhaltlich gleichwertig ausgebildete sonstige Person mit Hoch-
schul- oder Fachhochschulabschluss und mit der erforderlichen Fachkunde im Strah-
lenschutz.

Grundlage der Qualifikation zum Medizinphysik-Experten ist ein Hochschulabschluss
(z.B. Diplom-, Master- oder Bachelor-Abschluss einer Hochschulen oder Fachhochschu-
le) im naturwissenschaftlich-technischen Bereich. Die Ausbildung in medizinischer
Physik kann im Rahmen eines Hochschulstudiengangs oder auf andere geeignete Weise
erfolgen. Dabei muss spidtestens mit Bescheinigung der Fachkunde das in der Anlage

A 2 Nr. 3 genannte Qualifikationsniveau erreicht sein.

Die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz ist durch eine Bescheinigung nach An-
lage A 6 nachzuweisen. Der Erwerb der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz ist
in Anlage A 2 Nr. 1 dargelegt und wird von der zustandigen Stelle gepriift und be-
scheinigt.

Der zustdndigen Stelle sind Nachweise tiber die Ausbildung, einschliefslich des Nach-
weises iiber den Erwerb des theoretischen Wissens im Strahlenschutz und in medizini-
scher Physik, iiber gegebenenfalls zusitzliche Leistungen, die fiir die Befdhigung zum
Medizinphysik-Experten entscheidend sind, und tiber die erforderliche Sachkunde so-
wie Kurse im Strahlenschutz (Anlagen A 2, A 3) zu erbringen.

Erforderlichenfalls wird bei der zustandigen Stelle ein Fachgespriach durchgefiihrt. Auf
ein Fachgespréach kann insbesondere dann verzichtet werden, wenn das erforderliche
Qualifikationsniveau durch den erfolgreichen Abschluss eines Master- oder Diplom-
studiengangs in medizinischer Physik nachgewiesen wird. Das Fachgesprach wird von
mindestens zwei Medizinphysik-Experten mit jeweils langjdhriger Erfahrung auf dem
speziellen Anwendungsgebiet und der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz
und, auch auf Anforderung der zustiandigen Behorde erforderlichenfalls zusitzlich von
einem Arzt durchgefiihrt. Eine Wiederholung des Fachgesprichs soll nicht vor Ablauf
von drei Monaten erfolgen. Das Fachgespréch hat alle fiir den Strahlenschutz erforder-
lichen Inhalte zum Gegenstand. Zur Erweiterung einer bestehenden Fachkunde im
Strahlenschutz auf ein weiteres Anwendungsgebiet kann die zustdndige Stelle zusétz-
liche Anforderungen festlegen. Gegebenenfalls wird auch hier ein Fachgesprach durch-
gefiihrt.
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314 Erwerb der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz fiir technische
Assistenten in der Medizin

Personen, die nach § 1 Nr. 2 des MTA-Gesetzes die Erlaubnis zur Ausiibung einer T&-
tigkeit als MTRA besitzen, haben die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz fiir die
technische Mitwirkung bei der Anwendung von radioaktiven Stoffen und ionisierender
Strahlung am Menschen im Rahmen ihrer Ausbildung erworben (vgl. Ausbildungs-
und Priifungsordnung fiir technische Assistentinnen und Assistenten in der Medizin —
MTA-AprV —vom 24. April 1994 (BGBI. 1 S. 922), zuletzt gedndert durch Art. 24 G vom
2.12.2007 (BGBI. I S. 2686)).

3.1.5 Erwerb der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz fiir Personen mit
einer staatlich geregelten, staatlich anerkannten oder staatlich {iberwachten
und erfolgreich abgeschlossenen Ausbildung, wenn die technische Mitwir-
kung Gegenstand ihrer Ausbildung und Priifung war

Personen, denen nach § 82 Absatz 2 Nummer 2 StrlSchV die technische Mitwirkung
erlaubt ist, miissen die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen. Hierbei
handelt es sich zum Beispiel um Personen, die im Ausland eine Ausbildung erfolgreich
abgeschlossen haben, deren Gleichwertigkeit mit der Ausbildung einer MTRA von der
zustandigen Behorde in Deutschland bescheinigt worden ist. Die Fachkunde ist nach

§ 30 Absatz 1 StrISchV durch eine Bescheinigung der nach Landesrecht zustandigen
Stelle nachzuweisen.

3.1.6 Aktualisierung der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz

Nach § 30 Absatz 2 StrlSchV ist die Fachkunde im Strahlenschutz mindestens alle 5 Jah-
re durch eine erfolgreiche Teilnahme an von der zustdandigen Stelle anerkannten Kursen
zu aktualisieren oder, mit Zustimmung der zustandigen Behorde, die Aktualisierung
auf andere geeignete Weise nachzuweisen (siehe Anlagen A 3 Nr. 1.5, Nr. 2.3 und

Nr. 3).

Nach § 30 Absatz 2 Satz 4 StrISchV kann die zustdndige Stelle eine bestehende Fach-
kunde im Strahlenschutz entziehen oder die Fortgeltung mit Auflagen versehen, wenn
der Nachweis iiber Fortbildungsmafsnahmen nicht oder nicht vollstandig vorgelegt
wird. Bestehen begriindete Zweifel am Vorhandensein des notwendigen Wissens im
Strahlenschutz, kann die zustdndige Behorde nach § 30 Absatz 2 Satz 5 StrlSchV eine
Uberpriifung der Fachkunde veranlassen, die zur Folge haben kann, dass die Fachkun-
de durch die zustdandige Stelle entzogen oder die Fortgeltung mit Auflagen versehen
wird.

3.1.7 Andere Fortbildungsmafinahmen

Die zustdndige Stelle kann Seminare, Workshops und Tagungen als Fortbildungsmaf-
nahmen zur Aktualisierung der Fachkunde im Strahlenschutz anerkennen, wenn im
Veranstaltungsprogramm ausdriicklich ausgewiesen ist, welche der fiir die Aktualisie-
rung notwendigen Lehrinhalte thematisch abgedeckt werden und die Voraussetzungen
nach Kapitel 3.1.1.3 erftillt sind.
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3.1.8 Anerkennung von aufSerhalb Deutschlands absolvierten Kursen und Sach-
kunden

Die zustandige Stelle kann aufierhalb Deutschlands absolvierte Kurse anerkennen, so-
fern die dem Anwendungsgebiet entsprechenden Lehrinhalte nach Anlage A 3 dieser
Richtlinie abgedeckt sind und zusétzlich nachgewiesen wird, dass ausreichendes Wis-
sen liber die deutsche Strahlenschutzgesetzgebung vorhanden ist. Dies kann z.B. durch
die erfolgreiche Teilnahme am Teil Rechtsvorschriften in Strahlenschutzkursen nach An-
lage A 3 oder durch eine erfolgreiche Priifung bei der zustandigen Stelle erfolgen. Die
zustandige Stelle kann aufierhalb Deutschlands bescheinigte Sachkundezeiten anerken-
nen, sofern die Bescheinigung den inhaltlichen Anforderungen der Anlage A 5 ent-
spricht.

3.1.9 Geltungsbereich der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz

Die nach dieser Richtlinie in einem Bundesland ausgestellte Bescheinigung iiber die
erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz gilt in allen Bundesldandern.

3.1.10 Ubergangsregelungen

Wer vor einer Anderung von Richtlinieninhalten zum Fachkundeerwerb mit dem Er-
werb der Sachkunde auf einem Anwendungsgebiet begonnen hat, kann diesen Erwerb
nach den bis dahin geltenden Regelungen beenden.

3.2 Erforderliche Kenntnisse im Strahlenschutz

321 Allgemeines

Personen, die

a) als Arzt radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlung am Menschen anwenden
(§ 82 Absatz 1 Nr. 2 StrISchV),

b) im Rahmen ihrer Ausbildung bei der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ioni-
sierender Strahlung am Menschen in der Heilkunde technisch mitwirken (§ 82
Absatz 2 Nr. 3 StrlSchV) oder

¢) mit einer abgeschlossenen sonstigen medizinischen Ausbildung bei der Anwen-
dung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung technisch mitwirken (§ 82
Absatz 2 Nr. 4 StrlSchV),

ohne iiber die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz zu verfiigen, miissen fiir die
jeweils genannte berufliche Tatigkeit oder Ausbildung die erforderlichen Kenntnisse im
Strahlenschutz besitzen. Die in Satz 1 genannten Personen diirfen im Rahmen der An-
wendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen nur unter
standiger Aufsicht und Verantwortung eines Arztes mit der erforderlichen Fachkunde
im Strahlenschutz titig werden.
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Nach § 30 Absatz 4 Satz 1 StrlSchV werden die erforderlichen Kenntnisse im Strahlen-
schutz in der Regel durch eine fiir das jeweilige Anwendungsgebiet geeignete Einwei-
sung und praktische Erfahrung erworben. Fiir Personen der oben unter den Buchstaben
a) und c) genannten Fallgruppen ordnet § 30 Absatz 4 Satz 2 StrlSchV die entsprechen-
de Anwendung des § 30 Absatz 1 Satz 2 bis 4 und Absatz 2 an. Diese Personengruppen
sollen die Kenntnisse unter vergleichbaren Bedingungen erwerben, wie sie beim Er-
werb der Fachkunde gestellt werden, d.h. auch sie miissen gegeniiber der zustindigen
Stelle den erfolgreichen Kenntniserwerb belegen.

Nach § 30 Absatz 4 Satz 2i.V.m. § 30 Absatz 1 Satz 3 priift und bescheinigt die zustan-
dige Stelle den Erwerb der erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz.

3.2.2 Erwerb der erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz fiir Arzte

Wie oben ausgefiihrt, diirfen Arzte ohne die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz
radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlung am Menschen nur anwenden, wenn sie
unter standiger Aufsicht und Verantwortung eines Arztes mit der erforderlichen Fach-
kunde im Strahlenschutz tétig sind und in ihrem speziellen Arbeitsgebiet iiber die fiir
den Umgang und die Anwendung erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz verfii-
gen. Die Anforderungen sind in Anlage A 3 Nr. 4.1 aufgefiihrt. Die Zeit dieser Tatigkeit
kann —im Rahmen des Erwerbs der erforderlichen Fachkunde - gegebenenfalls als Er-
werb der Sachkunde (Kapitel 3.1.1.2) anerkannt werden. Ein Arzt, der lediglich tiber die
erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz verfiigt, darf keine rechtfertigende Indika-
tion stellen. Diese ist dem Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz
vorbehalten.

323 Erwerb der erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz fiir Personen in
Ausbildung (§ 82 Absatz 2 Nummer 3 StrlSchV)

Personen, die sich in einer Ausbildung befinden, welche u.a. die erforderliche Fach-
kunde oder die erforderlichen Kenntnisse zur technischen Mitwirkung bei der Anwen-
dung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen in der Heilkunde
vermittelt, erwerben die erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz durch eine fiir das
jeweilige Anwendungsgebiet geeignete Einweisung und praktische Erfahrung (§ 30 Ab-
satz 4 StrlSchV).

324 Erwerb der erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz fiir Personen mit
einer erfolgreich abgeschlossenen sonstigen medizinischen Ausbildung

Personen mit einer abgeschlossenen sonstigen medizinischen Ausbildung, z.B. Arzthel-
terinnen oder Krankenpfleger, miissen den Erwerb der erforderlichen Kenntnisse im
Strahlenschutz gegentiber der zustdandigen Stelle belegen. Die Anforderungen sind in
Anlage A 3 Nr. 5 aufgefiihrt.

3.2.5 Anerkennung von Kursen und Fortbildungsmafinahmen

Die zustdandige Stelle erkennt auf schriftlichen Antrag des Veranstalters Kurse zum Er-
werb und zur Aktualisierung der erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz nach
Mafigabe des § 30 Absatz 3 StrlSchV an. Nach Anerkennung der Kurse (Kriterien siehe
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Anlage A 3 Nr. 7) durch die zustdndige Stelle darf die Kursstétte eine Teilnahmebe-
scheinigung nach Anlage A 7.1 ausstellen.

Die zustandige Stelle kann Fernkurse zum Erwerb der erforderlichen Kenntnisse im
Strahlenschutz anerkennen, wenn die Anerkennungsvoraussetzungen nach Anlage A 3
Nr. 6 fiir Prasenzkurse — soweit zutreffend — erfiillt sind und sichergestellt ist, dass in
Prasenzphasen neben der Erfolgskontrolle Wiederholungen durchgefiihrt werden. Zu-
satzlich miissen die Fernkurse den Bestimmungen des Gesetzes zum Schutz der Teil-
nehmer am Fernunterricht (FernUSG) entsprechen.

3.2.6 Aktualisierung der erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz

Personen, die im Kapitel 3.2.1 unter den Buchstaben a) und c) genannt sind, sind nach
§ 30 Absatz 4 Satz 2 i.V.m. § 30 Absatz 2 Satz 1 StrlSchV verpflichtet, die erforderlichen
Kenntnisse im Strahlenschutz mindestens alle 5 Jahre durch eine erfolgreiche Teilnah-
me an von der zustdndigen Stelle anerkannten Kursen zu aktualisieren oder, mit Zu-
stimmung der zustiandigen Behorde, die Aktualisierung auf andere geeignete Weise
nachzuweisen (siehe Anlagen A 3 Nr. 1.5, Nr. 2.3, Nr. 3 und Nr. 6).

Nach § 30 Absatz 4 in Verbindung mit § 30 Absatz 2 Satz 4 StrlSchV kann die zustandi-
ge Stelle, wenn der Nachweis tiber die Aktualisierung nicht oder nicht vollstandig vor-
gelegt wird, die Anerkennung der Kenntnisse entziehen oder deren Fortgeltung mit
Auflagen versehen.

327 Andere Fortbildungsmafinahmen

Die zustandige Stelle kann Seminare, Workshops und Tagungen als Fortbildungsmafi-
nahmen zur Aktualisierung der erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz anerken-
nen, wenn im Veranstaltungsprogramm ausdriicklich ausgewiesen ist, welche der fiir
die Aktualisierung notwendigen Lehrinhalte thematisch abgedeckt werden und die
Voraussetzungen nach Kapitel 3.1.1.3 erfiillt sind.

3.2.8 Anerkennung von auflerhalb Deutschlands absolvierten Kursen

Die zustandige Stelle kann aufierhalb Deutschlands absolvierte Kurse anerkennen, so-
fern die entsprechenden Lehrinhalte nach Anlage A 3 dieser Richtlinie abgedeckt sind.

3.29 Geltungsbereich der erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz

Die nach dieser Richtlinie in einem Bundesland ausgestellte Bescheinigung tiber die
erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz gilt in allen Bundesldndern (siehe Kapitel
3.1.9).

3.2.10 Ubergangsregelungen

Wer vor einer Anderung von Richtlinieninhalten zum Kenntniserwerb mit dem Erwerb
der erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz begonnen hat, kann diesen Erwerb
nach den bis dahin geltenden Regelungen beenden.
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4 ORGANISATORISCHE STRAHLENSCHUTZANFORDERUNGEN

4.1 Physikalische Strahlenschutzkontrolle und Grenzwerte der Strahlenexposi-
tion

Zur Durchfiihrung der physikalischen Strahlenschutzkontrolle (§§ 39 und 41 StrlSchV)
gelten die Richtlinie fiir die physikalische Strahlenschutzkontrolle zur Ermittlung der
Korperdosis, Teil 1 und Teil 2 (Anlagen B Nr. 4.1 und Nr. 4.2a) sowie die Empfehlungen
fiir die Anwendung der Richtlinie zur Inkorporationsiiberwachung in der Nuklearme-
dizin (Anlage B Nr. 4.2b).

Die Feststellung, ob eine beruflich strahlenexponierte Person in Kategorie A oder B
nach § 54 StrlSchV einzuordnen ist, ist fiir jede Person einzeln unter Bertiicksichtigung
des Arbeitsbereiches und der moglichen Korperdosis vom Strahlenschutzverantwortli-
chen oder Strahlenschutzbeauftragten zu treffen. Dabei sind auch organisatorische Ge-
sichtspunkte, wie z.B. Vertretung bei Urlaub und im Krankheitsfall, zu berticksichtigen.

4.2 Aufzeichnungen

Die personenbezogenen Aufzeichnungen nach § 42 StrISchV und §§ 60 bis 64 StrlSchV
(z.B. die drztliche Bescheinigung, die Ergebnisse der physikalischen Strahlenschutzkon-
trolle) sollen so aufbewahrt werden, dass die Angaben unter dem Namen der Personen
zusammengefasst sind, um die Weitergabe dieser Informationen an den erméchtigten
Arzt nach § 64 StrISchV und die zustdndige Behorde oder einen anderen Arbeitgeber zu
erleichtern.

Die Aufbewahrungsfristen nach § 42 Absatz 1 StrlSchV sind zu beachten.

Die Unterlagen zur Abgrenzung der Strahlenschutzbereiche sind zusammen mit der
Strahlenschutzbauzeichnung beim Strahlenschutzverantwortlichen oder beim zustan-
digen Strahlenschutzbeauftragten fiir die Dauer des Betriebes bzw. des Umgangs auf-
zubewahren.

4.3 Strahlenschutzanweisung

Aus der nach § 34 StrISchV erforderlichen Strahlenschutzanweisung (siehe auch DIN
6843) miissen der Ablauf der einzelnen Arbeitsvorgédnge, die Aufgabenverteilung der
beteiligten Personen und die zu beachtenden Schutzmaffnahmen sowohl beim norma-
len Arbeitsablauf als auch bei sicherheitstechnisch bedeutsamen Ereignissen ersichtlich
sein. Die Strahlenschutzanweisung hat zum Beispiel die Anwesenheit bzw. die Erreich-
barkeit des Strahlenschutzbeauftragten zu regeln. Der Strahlenschutzverantwortliche —
sofern er selbst tiber die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz verfiigt — oder ein
Strahlenschutzbeauftragter muss auf Abruf nach ca. 15 Minuten vor Ort sein (stindige
Aufsicht), soweit die Genehmigungsbehorde nicht die unmittelbare Aufsicht (d.h.: immer
physisch anwesend; unmittelbare Kontrolle ausiibend) gefordert hat. In Abgrenzung
der Definitionen bezeichnet der generelle Begriff Aufsicht eine Kontrolle, die nicht im-
mer die physische Anwesenheit des Aufsichthabenden erfordert und durch Stichpro-
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ben erfolgen kann. Die getroffenen Regelungen sind in die Strahlenschutzanweisung
(Anlage A 21) nach § 34 StrISchV aufzunehmen.

Aus der Anweisung muss hervorgehen, welche Schutzvorrichtungen und Messgerite
bereitzuhalten sind und wie deren Beschaffenheit und Zustand zu kontrollieren sind.
Zu den zu regelnden Mafinahmen sollte auch der Brandschutz gemafs § 52 StrlSchV ge-
horen. Ferner sind Mafsnahmen vorzusehen, die bei unkontrolliertem Strahlenaustritt
oder Vorfillen, die nicht dem normalen Betriebsablauf entsprechen, eine gefahrlose Ret-
tung der Patienten ermoglichen; ggf. sind geeignete Hinweise des Herstellers oder Lie-
feranten zu verwenden.

Zur Ausarbeitung einer Strahlenschutzanweisung sind in Anlage A 21 Hinweise aufge-
fihrt.

4.4 Unterweisung vor Beginn und wihrend der Tatigkeit

441 Berufliche Tatigkeit

Der Zutritt zu Kontrollbereichen zur Durchfiihrung oder Aufrechterhaltung der darin
vorgesehenen Betriebsvorgédnge oder —bei Auszubildenden oder Studierenden — zur
Erreichung des Ausbildungsziels erfordert nach § 38 Absatz 1 Satz 1i.V.m. § 37 Absatz
1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a oder c StrlSchV die Unterweisung jeder Person zu Be-
ginn ihrer Tatigkeit hinsichtlich der

e Arbeitsmethoden,
e moglichen Gefahren,
e anzuwendenden Sicherheits- und Schutzmafsnahmen,

e fiir die Beschiftigung oder Anwesenheit wesentlichen Inhalte der Strahlen-
schutzverordnung, der Genehmigung und der Strahlenschutzanweisung,

e zum Zweck der Uberwachung von Dosisgrenzwerten und der Beachtung der
Strahlenschutzgrundséitze erfolgten Verarbeitung und Nutzung personenbezo-
gener Daten.

Gleiches gilt nach § 38 Absatz 1 Satz 1 i.V.m. § 37 Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe a
StrlSchV vor dem Zutritt zu Sperrbereichen, wenn die Person zur Durchfiihrung der im
Sperrbereich vorgesehenen Betriebsvorgdnge oder aus zwingenden Griinden tétig wer-
den muss und sie unter der Kontrolle eines Strahlenschutzbeauftragten oder einer von
ihm beauftragten Person steht, die die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz be-
sitzt. Des Weiteren ist eine Unterweisung nach § 38 Absatz 1 Satz 2 StrlSchV auch fiir
Personen erforderlich, die aufserhalb des Kontrollbereichs mit radioaktiven Stoffen um-

gehen oder ionisierende Strahlung anwenden, soweit diese Tatigkeit der Genehmigung
bedarf.

Die Unterweisung erfolgt miindlich — erforderlichenfalls am Arbeitsplatz. In der Anlage
A 8 sind Beispiele fiir spezifische Themen der Unterweisung dargestellt.
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Die weiteren Unterweisungen erfolgen mindestens einmal im Jahr und dienen der Auf-
frischung und Aktualisierung der Inhalte der Erstunterweisung nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik. Insbesondere miissen relevante Anderungen strahlen-
schutzrechtlicher Vorschriften Bestandteil der Unterweisung sein. Der Inhalt und der
Zeitpunkt der Unterweisung sind aufzuzeichnen. Die unterwiesenen Personen haben
ihre Teilnahme an der Unterweisung durch Unterschrift zu bestdtigen.

Die Unterlagen sind nach § 38 Absatz 4 StrlISchV mindestens fiinf Jahre aufzubewahren.
Die zustandige Behorde kann anordnen, dass Unterweisungen in kiirzeren Zeitraumen
durchzufiihren sind.

442 Sonstige Personen im Kontrollbereich

Sonstige Personen, denen der Zutritt zu Kontrollbereichen gestattet wird, sind vorher
iiber die moglichen Gefahren und ihre Vermeidung zu unterweisen. Es handelt sich um
die in § 37 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe b und d sowie in Nummer 3 Buchstabe
b StrlSchV genannten Personen oder um Personen, denen nach § 37 Absatz 1 Satz 2
StrISchV der Zutritt erlaubt wird. Der Inhalt und der Zeitpunkt der Unterweisung sind
aufzuzeichnen. Die unterwiesenen Personen haben ihre Teilnahme an der Unterwei-
sung durch Unterschrift zu bestatigen.

4.4.3 Schwangere und Stillende

Im Rahmen der Unterweisungen sind Frauen darauf hinzuweisen, dass eine Schwan-
gerschaft im Hinblick auf die Risiken einer Strahlenexposition fiir das ungeborene Kind
so frith wie moglich mitzuteilen ist (§ 38 Absatz 3 Satz 1 StrlSchV). Es ist fiir den Fall
einer Kontamination der Mutter darauf hinzuweisen, dass der Sdugling beim Stillen
radioaktive Stoffe inkorporieren konnte (§ 38 Absatz 3 Satz 2 StrlSchV).

Sobald eine Frau ihren Arbeitgeber dartiber informiert hat, dass sie schwanger ist oder
stillt, sind ihre Arbeitsbedingungen so zu gestalten, dass eine innere berufliche Strah-
lenexposition ausgeschlossen ist (§ 43 Absatz 2 StrlSchV; siehe auch Anlage B Nr. 5.44).
Dieser Personenkreis sollte offene radioaktive Stoffe nicht handhaben oder sollte sich
nicht in Réumen aufhalten, in denen ein genehmigungsbediirftiger Umgang mit offe-
nen radioaktiven Stoffen erfolgt, sofern nicht eine auf den Arbeitsplatz bezogene Ab-
schdtzung des Inkorporationsrisikos zur Einhaltung des Grenzwertes des § 55 Absatz 4
Satz 2 StrlSchV im Einzelfall vorliegt.

Eine Beschiftigung von Schwangeren und Stillenden in Bestrahlungsrdumen von Anla-
gen zur Erzeugung ionisierender Strahlen ist

* mit Photonenenergien oberhalb der Aktivierungsschwelle des Kernphotoeffektes

tir Luft (10 MeV Bremsstrahlung) aufgrund § 43 StrlSchV nicht vorzusehen.

e mit Photonenenergien unterhalb der Aktivierungsschwelle des Kernphotoeffek-
tes aus Sicht des Strahlenschutzes beim ordnungsgemaéfien Betrieb der Liiftungs-
anlage des Bestrahlungsraumes grundsatzlich zuldssig.
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Fiir eine gegebenenfalls erforderliche Rettungsmafinahme bei Gamma-Bestrahlungs-
vorrichtungen und Afterloadingvorrichtungen, z.B. bei Versagen der Strahlenquellen-
riickfithrung, sollten Schwangere nicht eingesetzt werden. Dies ist bei der Personalpla-
nung zu berticksichtigen.

4.5 Zusammenarbeit verschiedener Fachdisziplinen

Die Zusammenarbeit verschiedener Fachdisziplinen wird exemplarisch am Beispiel der
Wichter-Lymphknoten-(SLN)-Szintigraphie in Kapitel 6.9 erldutert.

4.6 Arbeitsmedizinische Vorsorge

Die arbeitsmedizinische Vorsorge hat nach §§ 60 bis 64 StrISchV und der Richtlinie
Arbeitsmedizinische Vorsorge beruflich strahlenexponierter Personen durch ermiichtigte Arzte
(Anlage B Nr. 4.8) zu erfolgen.

5 ANWENDUNGSBEZOGENE STRAHLENSCHUTZANFORDERUNGEN

Im Rahmen der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Pati-
enten hat eine eindeutige Identifizierung des Patienten zu erfolgen. Die hierbei ange-
wendeten Methoden sind der zustiandigen Behorde im Genehmigungs- und im Auf-
sichtsverfahren nachzuweisen.

Die in diesem Kapitel dargestellten Grundsétze sind auch im Falle der Anwendung ra-
dioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen in der medizinischen For-
schung neben den Bestimmungen der §§ 23 und 24 StrlSchV sowie §§ 87 bis 92 StrlSchV
einzuhalten.

5.1 Indikationsstellung — rechtfertigende Indikation

In Anwendung der Vorschriften des § 80 StrlSchV ist in der Medizin vor jeder Anwen-
dung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlen am Menschen von einem Arzt mit
der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz die rechtfertigende Indikation zu stel-
len. Um jede unnétige Strahlenexposition in der Medizin zu vermeiden, ist zu entschei-
den, ob der gesundheitliche Nutzen einer Anwendung am Menschen gegeniiber dem
Strahlenrisiko iiberwiegt. Hierbei ist zu priifen, ob Verfahren ohne Anwendung radio-
aktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung den gleichen medizinischen Zweck mit ge-
ringerem Gesamtrisiko ebenfalls erfiillen. Dies soll im Zweifelsfall in enger Abstim-
mung mit dem {iberweisenden Arzt, der in der Regel nicht {iber die erforderliche Fach-
kunde im Strahlenschutz verfiigt, erfolgen.

Im Rahmen der dem Arzt obliegenden allgemeinen Aufklarungspflicht ist der Patient
bei allen Untersuchungen und Behandlungen in angemessener Form {iber die spezifi-
schen Risiken der beabsichtigten Strahlenanwendung vor deren Beginn zu unterrichten.
Bei Behandlungen ist die Unterrichtung vom Patienten schriftlich zu bestétigen.

36



Der Patient ist auf vorangegangene Strahlenanwendungen zu befragen; daraus ver-
wertbare Ergebnisse sowie Angaben des iiberweisenden Arztes sind zu beriicksichtigen
(§ 80 Absatz 2 StrlSchV). Durch die Auswertung der Ergebnisse von Voruntersuchun-
gen konnen unnotige Wiederholungsuntersuchungen vermieden werden.

Nach § 80 Absatz 3 StrlSchV hat der anwendende Arzt, gegebenenfalls in Zusammen-
arbeit mit dem tiberweisenden Arzt, Frauen im gebarfahigen Alter zu befragen, ob eine
Schwangerschaft besteht oder bestehen konnte und ob sie stillen. Ist bei bestehender
oder nicht auszuschlieflender Schwangerschaft eine Anwendung radioaktiver Stoffe
oder ionisierender Strahlung aus &rztlicher Indikation geboten, sind im besonderen
Maf3e alle Moglichkeiten zur Herabsetzung der Strahlenexposition der Schwangeren
und besonders des ungeborenen Kindes auszuschdpfen. In der Stillphase befindlichen
Frauen ist gegebenenfalls eine Stillpause zu empfehlen.

Der tiberweisende Arzt formuliert die Fragestellung, die durch die Untersuchung be-
antwortet werden soll und liefert relevante klinische Informationen. Dabei kann er sich
nach der Orientierungshilfe fiir bildgebende Untersuchungen (Anlage B Nr. 5.31) richten.
Der anwendende Arzt verantwortet und entscheidet tiber Art und Durchfiithrung der
ausgewdhlten Strahlenanwendung. Die rechtfertigende Indikation darf nur gestellt wer-
den, wenn der die rechtfertigende Indikation stellende Arzt den Patienten vor Ort per-
sonlich befragen und untersuchen kann.

Uber die Befragung sowie die Untersuchung oder die Behandlung sind Aufzeichnun-
gen nach § 85 Absatz 1 StrISchV anzufertigen. Auf Verlangen ist dem Patienten eine
Abschrift der Aufzeichnungen auszuhdndigen. Hierzu konnen die Muster der Anlagen
A 14 bis A 19 verwendet werden.

5.2 Strahlenanwendungen und technische Mitwirkung

Unter dem Begriff Anwendung sind die technische Mitwirkung und
a) die Befundung einer Untersuchung oder
b) die Beurteilung der Ergebnisse einer Behandlung

mit radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung, nachdem eine Person mit der
erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz die individuelle rechtfertigende Indikation
gestellt hat, zu verstehen.

Personen, die radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlung am Menschen anwenden,
miissen iiber die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz verfiigen. Mit Ausnahme
der Personen, die unter Kapitel 5.2.2 Buchstabe a) genannt sind, erfolgt der Nachweis
iiber das Vorliegen der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz durch eine Be-
scheinigung der nach Landesrecht zustandigen Stelle.
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521 Strahlenanwendungen

5211 Berechtigte Personen

Auf der Grundlage der rechtfertigenden Indikation diirfen Arzte mit der erforderlichen
Fachkunde im Strahlenschutz (siehe Kapitel 3.1.1) radioaktive Stoffe oder ionisierende
Strahlung am Menschen anwenden (§ 82 Absatz 1 Nummer 1 StrISchV).

Auf der Grundlage der durch den Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlen-
schutz gestellten rechtfertigenden Indikation diirfen Arzte, die nicht iiber die erforder-
liche Fachkunde im Strahlenschutz verfligen, radioaktive Stoffe oder ionisierende Strah-
lung am Menschen anwenden, wenn sie iiber die Kenntnisse im Strahlenschutz nach
Anlage A 3 Nr. 4.1 verfiigen und sie unter stindiger Aufsicht und Verantwortung eines
Arztes mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz titig werden (§ 82 Absatz 1
Nummer 2 StrlSchV.

5212 Untersuchungen mit offenen radioaktiven Stoffen

Bei der Anwendung offener radioaktiver Stoffe im Rahmen einer Untersuchung ist die
Strahlenexposition unter Bertiicksichtigung aller Umstdnde des Einzelfalles und der Er-
fordernisse der medizinischen Wissenschaft so gering wie moglich zu halten. Stehen
dem Arzt dabei mehrere Verfahren mit gleicher Aussagekraft zur Verfiigung, ist dasje-
nige mit der niedrigsten Strahlenexposition auszuwéhlen.

Dies wird erreicht durch

e die Auswahl des geeigneten radioaktiven Arzneimittels hinsichtlich seiner che-
mischen Form, seines Stoffwechselverhaltens sowie der Strahlenart, Strahlen-
energie und effektiven Halbwertszeit.

e Patientenvorbereitung.

e die Auswahl der zu applizierenden Aktivitdt unter Beriicksichtigung der vom
Bundesamt fiir Strahlenschutz veroffentlichten diagnostischen Referenzwerte fiir
Standard-Untersuchungsmethoden (Anlagen B Nr. 4.14 und 4.14a).

¢ den Einsatz von geeigneten Gerdten und Ausriistungen, die dem Stand der Tech-
nik entsprechen und entsprechender Qualitédtssicherung der Geréte (§ 83 Absét-
ze 5 und 6 StrlSchV), um sicherzustellen, dass niedrige Aktivitidten verwendet
werden konnen.

An jedem Arbeitsplatz sind nach § 82 Absatz 3 StrlSchV fiir hdufig vorgenommene Un-
tersuchungen schriftliche Arbeitsanweisungen bereit zu halten, die fiir die dort tiatigen
Personen jederzeit einsehbar sind. Im Einzelfall sind auch fiir kompliziert durchzufiih-
rende Verfahren Arbeitsanweisungen zu erstellen. Arbeitsanweisungen geben spezifi-

sche, arbeitsplatzbezogene Durchfiihrungshinweise und enthalten u.a. Angaben tiber
die

e vorbereitende Organisation der Anwendung, inklusive der Dokumentation der
Indikationsstellung und Anweisungen an das Personal.
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e Patientenvorbereitung.
¢ technische Durchfiihrung.

¢ Auswertung, Dokumentation der Ergebnisse und Befunderstellung.

5213 Behandlungen mit offenen radioaktiven Stoffen

Vor der Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen ist vom Arzt mit der erforderli-
chen Fachkunde im Strahlenschutz in Durchfiihrung des § 81 Absatz 3 StrlSchV, zu-
sammen mit dem Medizinphysik-Experten, ein auf den individuellen Patienten bezo-
gener Bestrahlungsplan schriftlich festzulegen (Kapitel 7.3.2). Die vom Arzt vorgesehe-
ne Dosis im Zielvolumen (Zielgewebe oder Zielorgan) ist nach den Erfordernissen der
medizinischen Wissenschaft individuell festzulegen. Dabei ist die Dosis in den {ibrigen
Organen und Korperteilen so niedrig zu halten, wie dies unter Beriicksichtigung des
Behandlungszweckes moglich ist.

Dies wird erreicht durch

e die Auswahl des geeigneten radioaktiven Arzneimittels hinsichtlich seiner che-
mischen Form, seines Stoffwechselverhaltens sowie der Strahlenart, Strahlen-
energie und physikalischen Halbwertszeit.

e die Berticksichtigung patientenspezifischer Parameter bei der Bemessung der zu
applizierenden Aktivitdt (Zielvolumen, aufgenommene Aktivitdt, biologische
Halbwertszeit).

* Mafinahmen zur Reduzierung der Dosis aufserhalb des Zielorgans.

Fiir eine Standardbehandlung des Patienten, die keiner individuellen Bestrahlungspla-
nung bedarf (z.B. bei der palliativen Behandlung von Knochenmetastasen, RSO), muss
gegeniiber der zustdndigen Behorde der Nachweis erbracht werden, dass ein Medizin-
physik-Experte verfiigbar ist. Dies kann z.B. durch eine vertragliche Vereinbarung er-
folgen.

5214 Strahlenanwendungen zur Schwéachungskorrekturmessung und/oder zur
Bestimmung der Morphologie

Werden zur Messung der Schwiachungskorrektur oder Bestimmung der Morphologie
(z.B. durch Transmissionsbilder oder CT bei PET/CT) radioaktive Stoffe oder ionisie-
rende Strahlung eingesetzt, ist die Dosis nach den Erfordernissen der medizinischen
Wissenschaft so gering wie moglich zu halten.

Dies wird erreicht durch

¢ die Begrenzung des Untersuchungsfeldes (z.B. Scanldnge bei CT).

* geeignete Lagerungshilfen.
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¢ die Begrenzung der Strahlenexposition der iibrigen Korperbereiche.

¢ die Begrenzung der Exposition durch Wahl geeigneter Untersuchungsparameter
(Zeit der Transmissionsmessung, spezielle Aufnahmeprotokolle).

¢ die Anwendung von Schwichungskorrekturmessungen nur bei zu erwartenden
Verbesserungen der Aussagekraft der Untersuchung.

5215 Strahlenbehandlungen (Teletherapie, Brachytherapie)

In Durchfithrung des § 81 Absatz 3 StrISchV ist in der Strahlenbehandlung vom Arzt
mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz zusammen mit dem Medizinphy-
sik-Experten ein auf den individuellen Patienten bezogener Bestrahlungsplan schriftlich
festzulegen (Kapitel 7.3.2). Die vom Arzt vorgesehene Dosis und Dosisverteilung muss
den Erfordernissen der medizinischen Wissenschaft entsprechen, wobei die iibrigen
Korperteile und Organe eine moglichst niedrige Dosis erhalten sollen.

Dies wird erreicht durch

e geeignete Lokalisationsmethoden (z.B. CT, Szintigraphie, PET/CT, Sonographie,
MR-Tomographie, Simulator o.a. bildgebende Verfahren je nach Fragestellung)
zur Ermittlung des Zielvolumens (planning target volume — PTV).

¢ die Auswahl der Strahlungsquelle nach Strahlenart und -energie.

¢ die Anwendung leistungsfahiger Methoden der rechnergestiitzten Bestrahlungs-
planung zur Vorausbestimmung der Dosisverteilung.

¢ die Verifikation von Patientenplanen mittels Phantomen.
e geeignete Applikations-, Einstellungs- und Lagerungshilfen.

¢ die Begrenzung der Strahlenexposition tibriger Korperbereiche, soweit praktisch
durchfiihrbar.

e spezielle Abschirmmafinahmen fiir zu schonende Korperbereiche.

e geeignete Bertiicksichtigung moglicher Bewegungen des PTV bzw. anderer zu
schonender Risikoorgane.

¢ die Sicherstellung des korrekten Datenaustausches zwischen den Systemkompo-
nenten in der Strahlentherapie.

522 Technische Mitwirkung

Auf der Grundlage der festgestellten rechtfertigenden Indikation und unter Verantwor-
tung eines Arztes mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz diirfen folgende
Personen in der Nuklearmedizin und in der Strahlentherapie (Tele- und Brachythera-
pie) technisch mitwirken:

a) Medizinisch-technische Radiologieassistentinnen oder Medizinisch-technische
Radiologieassistenten nach dem MTA-Gesetz (MTAG, Anlage B Nr. 2.4; § 82 Ab-
satz 2 Nummer 1 StrlSchV).
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b) Personen mit einer staatlich geregelten, staatlich anerkannten oder staatlich
tiberwachten erfolgreich abgeschlossenen Ausbildung, wenn die technische
Mitwirkung (§ 9 Absatz 1 Nummer 2 MTAG) Gegenstand ihrer Ausbildung und
Priifung war (§ 82 Absatz 2 Nummer 2 StrlSchV) und sie die erforderliche Fach-
kunde im Strahlenschutz besitzen.

¢) Medizinphysik-Experten, wenn sie unter stindiger Aufsicht und Verantwortung
eines Arztes mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz tétig sind (§ 82
Absatz 2 Nummer 5 StrlSchV).

d) Personen, die sich in einer die erforderlichen Voraussetzungen zur technischen
Mitwirkung vermittelnden beruflichen Ausbildung befinden, diirfen nach einer
Strahlenschutzeinweisung nur unter unmittelbarer Aufsicht des Ausbilders und
unter standiger Aufsicht und Verantwortung eines Arztes mit der erforderlichen
Fachkunde im Strahlenschutz titig werden. Diese Regelung gilt nur fiir Berufs-
gruppen, bei denen die technische Mitwirkung ausdriicklich Bestandteil der
Ausbildungs- und Priifungsordnung ist, z.B. im Rahmen des MTA-Gesetzes (§ 82
Absatz 2 Nummer 3 StrlSchV).

e) Personen mit einer erfolgreich abgeschlossenen sonstigen medizinischen Ausbil-
dung, wenn sie unter stindiger Aufsicht und Verantwortung eines Arztes mit
der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz titig sind und die jeweilig er-
forderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz (Anlage A 3 Nr. 5 ) besitzen (§ 82 Ab-
satz 2 Nummer 4 StrlSchV).

Die technische Mitwirkung bei der Bedienung von Bestrahlungsvorrichtungen und Anla-
gen zur Erzeugung ionisierender Strahlen im Patientenbetrieb erfordert spezielles Wis-
sen z.B. tiber Anatomie und Einstelltechniken, das nur {iber eine intensive Ausbildung
erworben werden kann, der sich Personen nach § 82 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und 2
StrISchV (MTRA, MTA) unterziehen miissen, und die die Fachkunde im Strahlenschutz
einschliefit, die fiir die technische Mitwirkung erforderlich ist. Aus Griinden der Patien-
tensicherheit und der Qualitédtssicherung ist es insbesondere mit Blick auf mogliche
schwerwiegende Strahlenschdden geboten, nur Personen mit der erforderlichen Fach-
kunde im Strahlenschutz die Bedienung dieser Gerite und die entsprechende Patien-
tenpositionierung zu gestatten. Personen gemafs § 82 Absatz 2 Nummer 4 mit Kenntnis-
sen im Strahlenschutz (Anlage A 3 Nr. 5) sind nur unterstiitzende Tatigkeiten gestattet.

53 Sonst tatige Personen

Andere unterstiitzende Tatigkeiten bei der Anwendung von radioaktiven Stoffen, ioni-
sierender Strahlung, Strahlenquellen oder bei dem Betrieb von Vorrichtungen fiir die
Strahlenbehandlung von Menschen kénnen durch sonst tédtige Personen erfolgen, die
die notwendigen Kenntnisse tiber die mogliche Strahlengefdhrdung und die anzuwen-
denden Schutzmafinahmen besitzen (§ 9 Absatz 1 Nummer 4 oder § 14 Absatz 1 Num-
mer 4 StrlSchV).

Infolge der neuen akademischen Bachelor- und Master-Studiengédnge an den Hochschu-

len wird die Notwendigkeit gesehen, den zustiandigen Behdrden Hinweise zu geben,
wie ein auf Grund eines Bachelor-Studiums mit Schwerpunkt in medizinischer Physik
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erworbener Abschluss im Zusammenhang mit den Aufgaben im Strahlenschutz nach
der Strahlenschutzverordnung eingestuft werden kann. Ein Bachelor-Absolvent natur-
wissenschaftlicher oder physikalisch-technischer Ausrichtung kann unter standiger
Aufsicht eines Medizinphysik-Experten medizinphysikalisch —im Sinne des Strahlen-
schutzes — titig werden, z.B. bei Dosismessungen, bei Kontaminations- und Inkorpora-
tionsmessungen, in der Qualitdtssicherung oder bei der technischen Mitwirkung bei der
Bestrahlungsplanung, sofern diese Aufgaben nicht nach MTA-Gesetz den Medizinisch-
technischen Radiologieassistenten vorbehalten sind.

54 Helfende Personen

Die Dosisgrenzwerte der Strahlenschutzverordnung gelten nach § 81 Absatz 5 StrlSchV
nicht fiir einwilligungsfdhige oder mit Einwilligung ihres gesetzlichen Vertreters han-
delnde Personen, die aufierhalb ihrer beruflichen Téatigkeit freiwillig auflerhalb ihrer
beruflichen Aufgaben bei der Unterstiitzung und Betreuung von Patienten helfen, die
sich einer Strahlenanwendung unterziehen oder unterzogen haben — z.B. im Rahmen
der stationdren oder hduslichen Pflege.

Fiir diese Personen hat der Strahlenschutzbeauftragte die Kdrperdosis zu ermitteln und
zu dokumentieren (§ 81 Absatz 5 in Verbindung mit § 42 Absatz 1 und § 40 Absatz 1
Satz 1 StrISchV). Die Richtlinie fiir die physikalische Strahlenschutzkontrolle zur Er-
mittlung der Kérperdosen, Teil 1: Ermittlung der Korperdosis bei dufSerer Strahlenex-
position (§§ 40, 41, 42 StrISchV; § 35 R6V) (Anlage B Nr. 4.1) legt die Einzelheiten zur
Ermittlung fest. Unabhéngig davon sollte die Strahlenexposition nicht mehr als einige
Millisievert fiir eine helfende Person durch Behandlung oder Untersuchung eines Pati-
enten betragen. Dieser Richtwert von einigen Millisievert fiir eine helfende Person darf
nur in besonderen Fallen (z.B. fiir Eltern schwerkranker Kinder) erreicht werden.

Der Zutritt helfender Personen zu Kontrollbereichen darf nach § 37 Absatz 1 Nummer 2
Buchstabe b StrISchV nur mit Zustimmung eines Arztes mit der erforderlichen Fach-
kunde im Strahlenschutz gestattet werden. Helfende Personen sind nach § 38 Absatz 2
StrISchV vor Betreten der Strahlenschutzbereiche tiber die moglichen Gefahren zu in-
formieren und anhand eines Merkblattes (z.B. inhaltlich geméfs Anlagen A 16 bzw.

A 17) iiber Verhaltensweisen zu unterrichten, die geeignet sind, ihre Strahlenexposition
moglichst niedrig zu halten.

Ist eine stationdre Unterbringung von helfenden Personen nach § 3 Nummer 24
StrlSchV im Strahlenschutzbereich vorgesehen, so sind hierzu die Vorschriften des § 37
StrlSchV (Zutritt zu Strahlenschutzbereichen) und des § 81 Absatz 6 StrlSchV (Be-

schrankung der Strahlenexposition) zu beachten.
5.5 Aufzeichnungspflichten

Betriebsbuch
Neben den patientenbezogenen Aufzeichnungen (Bestrahlungsprotokolle, Bestrah-

lungslisten etc.) ist nach § 34 Satz 2 Nummer 4 StrlSchV ein Betriebsbuch (Geratebuch)
zu fiithren, in das die fiir den Strahlenschutz wesentlichen Betriebsvorgange einzutra-
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gen sind. Neben Datum, Uhrzeit und Namen des verantwortlichen Anwenders miissen
alle Beobachtungen tiber Stérungen und die zur Abhilfe getroffenen Mafinahmen sowie
Qualitatskontrollen und Dichtheitspriifungen eingetragen werden. Das Betriebsbuch
kann mit Aufzeichnungen, die nach dem Medizinproduktegesetz (Anlage B Nr. 2.3)
gefordert werden, kombiniert werden.

Das Betriebsbuch muss insbesondere folgende Angaben enthalten:

® Beobachtungen tiber Stérungen und Unregelméfligkeiten des Betriebes der ge-
samten apparativen Vorrichtungen,

¢ Aufzeichnungen iiber Wartungen, Softwarednderungen, Reparaturen und iiber
die Firmen und Personen, die die Reparatur ausgefiihrt haben sowie iiber die
ausgetauschten Teile.

Die Angaben zum Bestand an Strahlenquellen, die zu therapeutischen Zwecken ange-
wendet werden, deren Entnahme aus dem Tresor und Riickgabe nach erfolgter An-
wendung, miissen in einem Betriebsbuch gefiihrt werden. Neben Datum, Uhrzeit und
Namen des Anwenders muss aus den Angaben hervorgehen, welche Strahlenquellen
nach Art und Aktivitdt benutzt worden sind. Beobachtungen tiiber sichtbare Beschadi-
gungen, klemmende Strahlenquellen und dhnliche Stoérungen sowie die zur Abhilfe
getroffenen Mafinahmen sind einzutragen.

Buchfiihrung zum Bestand an Strahlenquellen

Der Bestand an Strahlenquellen mit mehr als 100 Tagen Halbwertzeit ist fiir den letzten
Tag eines Kalenderjahres in einer Liste aufzufiihren und entsprechend dem in der Ge-
nehmigung festgelegten Termin bzw. bis Ende Januar des darauf folgenden Jahres der
zustandigen Behorde unter Angabe der Aktivitdten mitzuteilen (§ 70 Absatz 1 Num-
mer 3 StrlSchV).

Fiir hochradioaktive Strahlenquellen gelten die besonderen Buchfiihrungspflichten
nach § 70 Absatz 1 Satz 3 StrlSchV.

Bestrahlungslisten

Uber die Patientenbestrahlungen sind nach § 85 Absatz 1 StrlSchV Bestrahlungslisten
zu fithren. Die Dokumentation hat bei der Therapie mit Elektronenbeschleunigern und
Gamma-Bestrahlungsvorrichtungen nach DIN 6827-1, bei der Diagnostik und Therapie
mit offenen radioaktiven Stoffen nach DIN 6827-2 und bei der Brachytherapie mit um-
schlossenen Strahlenquellen nach DIN 6827-3 zu erfolgen. Zusatzlich sind die Daten zur
Ermittlung der Strahlenexposition von Aufnahmen im Rahmen der Bestrahlungspla-
nung, Simulation und Lagekontrolle des Patienten vor den Bestrahlungen zu dokumen-
tieren. Diese Aufzeichnungen nach § 85 Absatz 1 StrlSchV sind 30 Jahre aufzubewahren
und auf Verlangen der zustdndigen Behorde vorzulegen (§ 85 Absatz 3 Satz 1 StrlSchV).

Die Bestrahlungsliste ist vom Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz
am Applikationstag, das Betriebsbuch vom Medizinphysik-Experten regelmaflig mit
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Unterschrift zur Kenntnis zu nehmen, um Fehler oder Abweichungen von der geplan-
ten Bestrahlung zu erkennen. Eine durch ein individuelles Passwort geschiitzte elektro-
nische Aufzeichnung, z.B. auch in Form eines digital signierten Feh-

ler / Differenzprotokolls, kann diese Unterzeichnungen ersetzen. Die Bestrahlungslisten
sind 30 Jahre aufzubewahren und auf Verlangen der zustdndigen Behorde vorzulegen.

Um die in § 85 StrISchV aus Strahlenschutzgriinden geforderten Befragungen und Auf-
zeichnungen iiber die Untersuchung oder Behandlung zu dokumentieren, ist in die Pa-
tientenunterlagen Art und Zweck der Untersuchung oder Behandlung, der Zeitpunkt
der Anwendung und das Ergebnis der Befragung {iiber frithere medizinische Anwen-
dungen von radioaktiven Stoffen oder ionisierenden Strahlen und, soweit zutreffend,
die Angabe tiber eine bestehende oder mogliche Schwangerschaft aufzunehmen. Dar-
tiber hinaus sind die Anforderungen nach DIN 6827-1 bis -5 zu beachten.

Fiir medizinische, personenbezogene Daten gelten die allgemeinen Datenschutzbe-
stimmungen und die sich aus der adrztlichen Schweigepflicht ergebenden Anforderun-
gen. Dartiber hinaus gelten im Krankenhausbereich die Landeskrankenhausgesetze zur
Verarbeitung und Nutzung von Patientendaten. Die Aufzeichnungen kénnen auf elekt-
ronischen Datentragern aufbewahrt werden, wenn die Anforderungen der einschlégi-
gen Datenschutzgesetze (Bundesdatenschutzgesetz, Landesdatenschutzgesetze) erfiillt
werden. Es muss sichergestellt sein, dass die Daten wihrend der Dauer der Aufbewah-
rungszeit (Therapie: 30 Jahre; Diagnostik: 10 Jahre, vgl. § 85 Absatz 3 StrlSchV) jederzeit
verfligbar und unverdndert lesbar gemacht werden konnen. Digital dokumentierte
Aufzeichnungen miissen in geeigneter Form einem mit- oder weiterbehandelnden Arzt
und auch der drztlichen Stelle (Anlage B Nr. 4.6) zuganglich gemacht werden konnen.
Es muss sichergestellt sein, dass diese Vorlagen bildlich und inhaltlich mit den Ur-
sprungsdatensdtzen iibereinstimmen und zur Befundung geeignet sind. Hierzu ist es
ausreichend, dass zur Sicherstellung der Integritidt nach Speicherung Daten durch per-
sonlichen Login und Passwort unter Anlage eines Audit-Trails (unabhédngige Aufzeich-
nung jeglicher Datenverdanderung in separater Datei) eindeutig zuzuordnen sind. Die
elektronische Strahlentherapie-Krankenakte muss alle oben genannten Aufzeichnun-
gen einschliefdlich der zur Entscheidungsfindung vorgelegenen Unterlagen und der bis
zum Abschluss der Strahlentherapie angefallenen Dokumente in der Gesamtheit enthal-
ten. Die Aufbewahrungsfristen nach StrlSchV sind zu beachten.

6 UNTERSUCHUNGEN UND BEHANDLUNGEN MIT OFFENEN
RADIOAKTIVEN STOFFEN

6.1 Qualitédtssicherung bei Untersuchungen mit offenen radioaktiven Stoffen

6.1.1 Vorbemerkungen

Das Ziel der Qualitdtssicherung bei der nuklearmedizinischen Untersuchung besteht
darin, ein Hochstmaf$ an diagnostischer Treffsicherheit bei einem Minimum an Strah-
lenexposition fiir den Patienten zu erreichen.
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Die wesentlichen Aspekte fiir die Reduzierung der Strahlenexposition des Patienten
sind

¢ die sachgerechte Indikationsstellung.
® eine einwandfreie technische Durchfiihrung der Untersuchung.

¢ die korrekte Interpretation der Untersuchungsergebnisse.

Die Qualitdt der Indikationsstellung, der Durchfiihrung und der Beurteilung wird
mafigeblich durch Kenntnis und Erfahrung des untersuchenden Arztes mit der erfor-
derlichen Fachkunde im Strahlenschutz bestimmt. Er ist dabei auf ausreichende Infor-
mationen durch den iiberweisenden Arzt iiber bisher durchgefiihrte Strahlenanwen-
dungen, bisher bekannte Befunde und die genaue klinische Fragestellung sowie ggf. auf
Angaben {iber Schwangerschaft und Stillen angewiesen. Mit der Qualitdtssicherung
wird die Durchfiihrung einer nuklearmedizinischen Untersuchung tiberwacht. Aner-
kannte Leitlinien und Empfehlungen (z.B. SSK, EU) sind angemessen zu berticksichti-
gen. Diese sind u.a. bei den Arztekammern, drztlichen Stellen und bei den wissenschaft-
lichen medizinischen Fachgesellschaften abrufbar (siehe auch Anlage B 9).

6.1.2 Indikationsstellung, rechtfertigende Indikation und Durchfiihrung nukle-
armedizinischer Untersuchungen

Bei der Indikationsstellung sind vor allem folgende Gesichtspunkte zu berticksichtigen:

e Anamnese mit Festlegung der klinischen Fragestellung.

¢ Einbeziehung der Ergebnisse vorausgegangener Untersuchungen (ggf. auch des
tiberweisenden Arztes) um unnétige Wiederholungsuntersuchungen zu vermei-
den.

e Auswahl des fiir die Fragestellung und im Hinblick auf die Minimierung der
Strahlenexposition des Patienten geeigneten radioaktiven Arzneimittels und Un-
tersuchungsverfahrens (Kapitel 5.1).

¢ vor der Anwendung Befragung nach einer bestehenden oder vermuteten
Schwangerschaft; Durchfiihrung einer nuklearmedizinischen Untersuchung bei
bestehender oder vermuteter Schwangerschaft nur nach besonders sorgfaltiger
Risikoabschitzung.

* bei Durchfiihrung notwendiger nuklearmedizinischer Untersuchungen wihrend
der Stillperiode nach Moglichkeit Verwendung von mit Technetium-99m — oder
mit Isotopen kiirzerer Halbwertzeit — markierten radioaktiven Arzneimitteln
und dabei Einhaltung einer entsprechend angepassten Stillpause (z.B. 12 Stun-
den, oder Anzahl von Mahlzeiten des Sduglings, bei denen die Muttermilch er-
setzt wird).

Bei der Durchfiihrung sind folgende Gesichtspunkte zu beriicksichtigen:

e Feststellung der Patientenidentitét.

¢ Information des Patienten iiber den Untersuchungsablauf.

45



e vor Applikation des radioaktiven Arzneimittels Sicherstellung, dass die korrekte
Lagerung und die Mitarbeit des Patienten wahrend der Untersuchung gewéhr-
leistet ist.

¢ Blockade der Schilddriise bzw. anderer Organe, wenn angebracht.

* Bemessung der Aktivitdt unter Beriicksichtigung des Minimierungsgebotes der
Dosis.

¢ Wahl der Aufnahmeparameter, die bei ausreichender Zahlstatistik die Gewin-
nung der benotigten Information gewahrleisten.

o Uberpriifung der Aktivitdt des radioaktiven Arzneimittels vor seiner Verabrei-
chung.

¢ Gewidhrleistung und Priifung der ordnungsgemafsen Applikation des Arzneimit-
tels.

® Beriicksichtigung der besonderen anatomischen, pharmakokinetischen und sons-
tigen Bedingungen bei Kindern.

¢ Untersuchung zum optimalen Zeitpunkt nach der Applikation.

¢ Flissigkeitszufuhr und haufige Blasenentleerung nach Applikation nierengangi-
ger radioaktiver Arzneimittel.

Die ordnungsgemafle Funktion bzw. Beschaffenheit der Untersuchungs- und Messgera-
te sowie der verwendeten radioaktiven Arzneimittel wird im Rahmen der erforderli-
chen Qualitdtssicherungsmafinahmen — wie nachfolgend beschrieben — nachgewiesen.

Bei der Untersuchung mit offenen radioaktiven Stoffen sind die vom Bundesamt fiir
Strahlenschutz verdffentlichten diagnostischen Referenzwerte heranzuziehen (§ 81 Ab-
satz 2 StrlSchV). In der diagnostischen Nuklearmedizin sind dies empfohlene Aktivi-
tatswerte fiir hdufig vorgenommene Untersuchungen. Die drztlichen Stellen tiberpriifen
deren Einhaltung und machen Vorschldge zur Optimierung der Verfahren und zur Ver-
ringerung der Strahlenexposition. Bei bestdndiger, ungerechtfertigter Uberschreitung
der diagnostischen Referenzwerte und bei wiederholter Nichtbeachtung der Vorschldge
nach § 83 Absatz 1 StrlSchV muss sie die zustandige Behdrde benachrichtigen.

Bei der Untersuchung mit offenen radioaktiven Stoffen am Menschen ist eine stationére
Aufnahme des Patienten aus Strahlenschutzgriinden in der Regel nicht erforderlich, da
insbesondere bei Einhaltung der diagnostischen Referenzwerte nach § 81 Absatz 2
StrlSchV (Anlage B Nr. 4.14 a) in der Umgebung des Patienten eine effektive Dosis von
1 mSv im Kalenderjahr nicht iiberschritten werden kann. Ausnahmen kénnen z.B. Un-
tersuchungen mit Jod-131 in Form von Jodid im Rahmen der Therapieplanung und
Nachsorge von Patienten mit Schilddriisenkarzinom darstellen (Anlage B Nr. 5.27; siehe
auch Kapitel 6.7.2 und Kapitel 9.1).
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6.1.3 Interpretation, Dokumentation und Aufzeichnung von nuklearmedizini-
schen Untersuchungen

Bei der Auswertung und Interpretation sind folgende Gesichtspunkte zu beachten:

¢ Befundauswertung unter regelmafliger Validierung der Methodik.

* Bewertung des Untersuchungsergebnisses unter Berticksichtigung von
Anamnese, klinischem Befund und den Ergebnissen anderer oder vorangegan-
gener Untersuchungen.

¢ Berticksichtigung der Moglichkeit von Fehldeutungen.

Befundaufzeichnung und Befunddokumentation miissen sicherstellen, dass die Ergeb-
nisse der Untersuchung wéhrend der vorgeschriebenen Aufbewahrungszeit jederzeit
zu rekonstruieren sind.

Neben den patientenspezifischen Daten sind die fiir die Stellung der rechtfertigenden
Indikation verwendeten Anamnesedaten aufzuzeichnen. Sie sind Bestandteil des radio-
logischen Befundberichts (DIN 6827-5).

Die Aufzeichnungen zur technischen Durchfiihrung und Interpretation miissen u.a.

e dasradioaktive Arzneimittel,

e die verabreichte Aktivitat,

¢ den Zeitpunkt der Applikation,

e die Art der Untersuchung,

¢ die variablen Einstellparameter der verwendeten Gerite,
¢ die zur Befundung verwendete Software (ggf). und

¢ die Bilddokumentation (ggf.)

enthalten (siehe DIN 6827-2). Bei Uberschreitung des Referenzwertes der Aktivitit ist
die Begriindung zu dokumentieren.

Ein schriftlicher nuklearmedizinischer Befundbericht (DIN 6827-5) ist unverzichtbarer
Bestandteil der Aufzeichnungen nach § 85 StrlSchV.

Bilddokumentationssysteme, an denen Bilder erstellt werden (z.B. Laser-Imager oder
Drucker), die zur Befundung, Archivierung , Weitergabe an drztliche Stellen oder zur
Stellung der rechtfertigenden Indikation bei weiteren Strahlenanwendungen dienen,
sind mindestens halbjdhrlich und bei Verdacht auf Fehlfunktionen bzw. nach Reparatu-
ren hinsichtlich ihrer Bildqualitdt zu tiberpriifen. Hierzu miissen geeignete Testbilder
(z.B. SMPTE-Testbild) eingesetzt werden. Die Einstellungen von Befundungsmonitoren
miissen regelméfiig mit Hilfe dieser Testbilder beziiglich der notwendigen Qualitdt der
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Darstellung tiberpriift werden. Dies kann in Anlehnung an die entsprechenden Ausfiih-
rungen der Qualitatssicherungs-Richtlinie nach Rontgenverordnung (siehe Anlage B
Nr. 4.11) erfolgen.

6.1.4 Qualitdtssicherung der Untersuchungsgerédte und der Messgerite

Der Ausgangspunkt der Qualitdtssicherung nuklearmedizinischer Geréte ist nach § 83
Absatz 5 StrlSchV eine Abnahmepriifung, die bei der Ubernahme des Gerites oder nach
grofieren Reparaturen und anderen Eingriffen in das System durchzufiihren und deren
Ergebnis aufzuzeichnen ist. Die Aufzeichnungen sind fiir die Dauer des Betriebs aufzu-
bewahren, mindestens jedoch zwei Jahre, gerechnet von dem Abschluss der niachsten
vollstandigen Abnahmepriifung (§ 83 Absatz 7 StrISchV). Die Abnahmepriifung stellt
sicher, dass die Herstellerspezifikationen beziiglich der Leistung des Gerdtes erfiillt
sind und dient zur Erkennung von Fehlern. Ist die ordnungsgemafle, fehlerfreie Funkti-
on des Gerétes sichergestellt, sind die Bezugswerte fiir die Konstanzpriifungen festzu-
legen. Dies erfolgt durch den Hersteller, den Lieferanten oder durch einen Medizinphy-
sik-Experten. Dabei sind der Stand der Technik und die Erfordernisse der durchgefiihr-
ten medizinischen Anwendungen zu berticksichtigen.

Es sind Reaktionsschwellen, bei denen Qualitit verbessernde Mafinahmen eingeleitet
werden, und Toleranzgrenzen, bei deren Nichteinhaltung das Geréat nicht mehr am Pa-
tienten eingesetzt werden darf, festzulegen. Durch Konstanzpriifungen in regelméfSsigen
Zeitabstdnden, nach Reparaturen und bei vermuteter Fehlfunktion ist festzustellen, ob
die Qualitdt des Gerédtes noch den Anforderungen entspricht. Die Konstanzpriifung
einzelner Parameter kann durch vom Hersteller vorgegebene Kalibrier- und Optimier-
routinen ersetzt werden, wenn das Ergebnis dokumentiert und die einwandfreie Funk-
tion des Gerites belegt wird. Das Ergebnis der Konstanzpriifungen ist aufzuzeichnen,
die Aufzeichnungen sind zehn Jahre aufzubewahren (§ 83 Absatz 7 StrlSchV). Ist die
erforderliche Qualitdt nicht mehr gegeben, so ist unverziiglich die Ursache zu ermitteln
und zu beseitigen (Anlage B 5.40).

Bei der Festlegung des notwendigen Umfangs und der Frequenz der Konstanzpriifun-
gen kann der Anwender auch durch die drztliche Stelle beraten werden, die die Ergeb-
nisse der Qualitatskontrollen tiberpriift. Die Festlegungen der Fristen fiir die jeweiligen
Uberpriifungen sind aus den diesbeziiglichen Normen zu entnehmen (Anlage B 6).
Fehlfunktionen und daraus resultierende Mafsinahmen sind im Betriebsbuch nach § 34
StrlSchV zu dokumentieren.

6.1.4.1 Gammakameras

Die Konstanzpriifung muss alle fiir die Verwendung der Kamera relevanten Systempa-
rameter (Inhomogenitét, drtliche Auflosung und Linearitét, Einstellung des Energie-
fensters, Untergrundzahlrate, korrekte Funktion der Ganzkorpereinrichtung, Winkel-
anzeigen etc.) umfassen. Der Anwender muss sich vor Beginn der Untersuchungen von
der ordnungsgeméfien Funktion der Gerite tiberzeugen. Homogenitat und Ausbeute
sind — soweit moglich —nach technischen Normen (DIN 6855-2 und -4, DIN EN 61675-
2) oder anderen geeigneten Qualitdtsstandards (z.B. der National Electrical Manufactu-
rers Association —- NEMA) zu tiberpriifen. Dartiiber hinaus ist eine Konstanzpriifung auf
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jeden Fall immer dann vorzunehmen, wenn der Verdacht auf eine Fehlfunktion der
Gammakamera besteht; weiterhin sind diejenigen Abbildungsbedingungen nach Neu-
einstellungen und Kalibrierungen zu priifen, die Einfluss auf die Abbildungseigen-
schaften haben konnen (z.B. Anwendbarkeit von Homogenitatskorrekturmatrizen).

Die Abnahme- und Konstanzpriifungen der Gammakamera miissen unter reproduzier-
baren Bedingungen durchgefiihrt werden, dies betrifft z.B. die verwendete Aktivitat,
die Messgeometrie sowie ggf. die Verwendung eines Kollimators. Die Parameter der
Konstanzpriifung miissen den technischen Anforderungen an die notwendige Qualitét
der durchgefiihrten Untersuchungen entsprechen. In Zusammenarbeit mit einem Me-
dizinphysik-Experten miissen angemessene Reaktionsschwellen und Toleranzgrenzen
festgelegt werden. Die Reaktionsschwellen miissen sich an den Bezugswerten (Opti-
malwerten) orientieren, die in den Abnahmepriifungen bzw. den regelméfsigen Kon-
stanzpriifungen erreicht werden.

Bei der Verwendung von Gammakameras zu tomographischen Untersuchungen sind
besonders hohe Anforderungen an die Qualitdtssicherung zu stellen:

e Zur Korrektur der Inhomogenitit sind Korrekturmatrizen von ausreichender sta-
tistischer Sicherheit zu verwenden.

* Die Korrekturwerte fiir das Rotationszentrum sind in Abhéangigkeit von der Sta-
bilitat des Systems zu ermitteln.

¢ Die tomographische Bildqualitét ist mittels geeigneter Volumenphantome und
reproduzierbarer Aufnahme- und Rekonstruktionsparameter zu tiberpriifen.

* Reaktionsschwellen fiir die zuldssigen Abweichungen der Priifparameter der
planaren Konstanzpriifung sind an die besonderen Anforderungen des SPECT-
Betriebs anzupassen. Dies gilt insbesondere fiir die Homogenitit der Abbildung.

6.1.4.2 Positronen-Emissions-Tomographen (PET) und Hybridsysteme
Positronen-Emissions-Tomographen (PET)
Zur Qualitdtssicherung eines Positronen-Emissions-Tomographen ist zu fordern, dass

¢ die ordnungsgeméfie Funktion des Tomographen entweder mit einem Phantom
oder den eingebauten Transmissionsquellen regelméfiig gepriift wird und

¢ die Abbildungseigenschaften und die Kalibrierung tiberpriift werden.

Hierzu dienen in der Regel von den Herstellern vorgegebene automatisierte Priifpro-
gramme und —verfahren oder Normen (z.B. DIN 6855-4). Deren Ergebnisse einschlief3-
lich Bilddaten sind angemessen zu dokumentieren.

PET/CT und SPECT/CT
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Bei kombinierten Systemen, wie z.B. PET/CT und SPECT/CT, sind die Qualitétssiche-
rungsmafinahmen anzuwenden, die fiir die jeweiligen Einzelsysteme vorgesehen sind.
Zusitzlich sind Uberpriifungen der Ubereinstimmung der Abbildungsebenen durchzu-
fithren, aus denen die Bildfusion erstellt wird.

6.1.4.3 Sonden-Messplitze

Arbeitstdglich sind die Untergrundzdhlrate und die Einstellung des Energiefensters zu
uberpriifen; die Einstellungen und die Ausbeute bei reproduzierbarer Geometrie mit
einem geeigneten Priifstrahler, z.B. Caesium-137, sind nach DIN-Norm (DIN 6855-1) zu
tiberpriifen. Geometriefaktoren (sog. ,Bohrlochfaktoren”), die bei quantitativen Aus-
wertungen von Patientenuntersuchungen verwendet werden, sind mindestens halb-
jahrlich zu tiberpriifen bzw. neu zu bestimmen.

Je nach Einsatzgebiet der Sonden-Messpldtze sind auch andere geeignete Qualitdtskon-
trollverfahren anwendbar.

6.14.4 Aktivimeter

Fiir die Konstanzpriifungen eines Aktivimeters ist ein geeigneter Priifstrahler zu ver-
wenden. Zu diesem Priifstrahler miissen fiir alle verwendeten Nuklideinstellungen Be-
zugswerte vorhanden sein. Diese werden in der Regel durch den Hersteller oder Liefe-
ranten des Aktivimeters im Rahmen einer sicherheitstechnischen Uberpriifung festge-
legt. Zur Festlegung und Uberpriifung von nuklid- und geometriespezifischen Faktoren
ist die Verwendung von zertifizierten Aktivititsnormalen sinnvoll.

Die Konstanzpriifung erfolgt nach DIN 6855-11.

Zu jedem Aktivimeter, das fiir die Messung von Technetium-99m verwendet wird,
muss als Zubehor eine Vorrichtung fiir die Priifung auf Molybddn-99-Durchbruch ver-
fiigbar sein (DIN 6854).

6.2 Qualitdtssicherung bei Transmissionsmessungen

Die Qualitdtssicherung der Geréte (z.B. Transmissionsmessungen bei PET und SPECT)
hat nach den Angaben des Herstellers und nach den dafiir giiltigen technischen Nor-
men zu erfolgen.

6.3 Qualitatssicherung bei Behandlungen mit offenen radioaktiven Stoffen

Das Ziel der Qualitdtssicherung bei der Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen
besteht in einer effektiven Behandlung bei gleichzeitiger Vermeidung unnétiger Strah-
lenexposition des Patienten, des Personals und der Umwelt.

Zur Zusammenarbeit mit anderen medizinischen Fachgebieten bei der Nachsorge siehe
Kapitel 7.3.3.
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6.3.1 Behandlungsplanung und Durchfiihrung

Die nuklearmedizinische Behandlung liegt in der Verantwortung des Arztes mit der
erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz.

Bei der Planung einer nuklearmedizinischen Behandlung ist — soweit erforderlich und
technisch moglich — die Dosis fiir die zu behandelnden Organe oder Gewebe sowie fiir
besonders strahlensensible Organe im Voraus zu ermitteln und die entsprechend zu
verabreichende Aktivitdt zu bemessen. Soweit patientenspezifische Parameter bendttigt
werden, sind hierfiir individuelle Messungen und Daten heranzuziehen.

Die nuklearmedizinische Behandlung des Patienten ist nach den in Kapitel 6.7 aufge-
fiihrten Grundsétzen des Strahlenschutzes durchzufiihren. Vor Applikation ist die
Identifikation des Patienten sicherzustellen. Auf Verlangen des Patienten ist ihm eine
Abschrift der Aufzeichnungen auszuhdndigen (§ 85 Absatz 2 StrlSchV). Falls die techni-
sche Durchfiihrung durch eine Person mit Kenntnissen im Strahlenschutz (z.B. Arzt im
Sachkundeerwerb, Arzthelferin) erfolgt, muss die unmittelbare Aufsicht durch einen
Arzt oder einen MPE, jeweils mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz, ge-
wahrleistet werden.

Es sind Mafinahmen zu ergreifen, die geeignet sind, Nebenwirkungen fiir den Patienten
zu minimieren oder die Dosis in besonders strahlenempfindlichen Organen aufSerhalb
des Zielorgans zu reduzieren. Bei der Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen gel-
ten die in Kapitel 6.1 dargelegten Zielsetzungen.

6.3.2 Behandlungskontrolle

Falls messtechnisch moglich, ist bei Behandlungen, bei denen eine Dosisplanung unter
Verwendung patientenspezifischer Parameter durchgefiihrt wurde, der zeitliche Aktivi-
tatsverlauf zu kontrollieren und ggf. die ausreichende Ubereinstimmung der Dosis im
Zielvolumen mit der geplanten Dosis abzuschétzen. Falls medizinisch begriindet und
messtechnisch moglich, ist durch szintigraphische Untersuchungen die regionale Ver-
teilung des radioaktiven Arzneimittels aufzuzeichnen. Dem Patienten ist auf dessen
Verlangen eine Abschrift oder Kopie dieser Aufzeichnungen auszuhéandigen.

6.3.3 Qualitétssicherung durch Uberpriifung des Behandlungserfolges

Die Qualitatssicherung der nuklearmedizinischen Behandlungen erfordert, dass die
Daten aller Patienten auf ihr Behandlungsergebnis hin durch den behandelnden Arzt
tiberpriift werden. Hierdurch werden Erkenntnisgewinn und optimaler therapeutischer
Nutzen fiir den einzelnen Patienten und Vergleiche im Allgemeinen ermoglicht. Daher
muss der fiir die Durchfiihrung der Behandlung verantwortliche Arzt mit der erforder-
lichen Fachkunde im Strahlenschutz die Wirkungen und die Nebenwirkungen der nuk-
learmedizinischen Behandlung durch geeignete, in angemessenen Zeitabstanden erfol-
gende Kontrolluntersuchungen erfassen und dokumentieren. Der Arzt mit der erforder-
lichen Fachkunde im Strahlenschutz kann Teile der Kontrolluntersuchungen an einen
fachlich geeigneten Arzt iibergeben, der diesem die Ergebnisse tibermittelt.
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6.4 Qualitatssicherung bei der Anwendung radioaktiver Arzneimittel

Das erforderliche Ausmaf3 der Qualitédtssicherung richtet sich nach der Art des radioak-
tiven Arzneimittels. Es ist zu unterscheiden zwischen

e gebrauchsfertigen radioaktiven Arzneimitteln,

e radioaktiven Arzneimitteln, die mit Hilfe eines nach dem Arzneimittelrecht zu-
gelassenen Markierungskits vom Anwender selbst hergestellt werden und

¢ sonstigen radioaktiven Arzneimitteln, einschliefSlich radioaktiv markierter kor-
pereigener Bestandteile, die vom Anwender selbst hergestellt werden.

Das Arzneimittelgesetz (Anlage B Nr. 2.2) und das Medizinproduktegesetz (Anlage B
Nr. 2.3) mit den darauf basierenden Verordnungen sind gesondert zu beachten.

Der Anwender hat gebrauchsfertige radioaktive Arzneimittel, die mit genauen Spezifi-
kationen geliefert werden, auf die Richtigkeit der Angaben im Begleitschein und auf
dem Etikett der Verpackung zu priifen. Vor Applikation gebrauchsfertiger radioaktiver
Arzneimittel ist grundsétzlich deren Aktivitat zu messen.

Der Qualitdtssicherung des Technetium-99m-Generators kommt hohe Bedeutung zu.
Bei der Inbetriebnahme eines Technetium-99m-Generators und zusitzlich bei einer Be-
triebsdauer langer als 14 Tage ist vom Anwender eine Priifung auf Molybdan-99-
Durchbruch nach DIN 6854 vorzunehmen.

Radioaktive Arzneimittel, die mit Hilfe eines Markierungskits vom Anwender selbst
hergestellt werden, sind nach den Vorgaben des Herstellers auf radiochemische Rein-
heit zu priifen; ggf. sind die dazu erforderlichen aktuellen Vorgaben vom Hersteller
anzufordern. Mit Priifungen in geeigneter Frequenz wird sichergestellt, dass eine aus-
reichende Markierungsausbeute zuverldssig erreicht wird. Dies muss insbesondere
dann {iberpriift werden, wenn neue oder verdnderte Markierungskits oder Radionuk-
lidgeneratoren beim Verwender eingefiihrt werden oder Probleme aufgetreten sind. Die
Priifung muss so durchgefiihrt werden, dass auch die maximale Zeit zwischen Prapara-
tion und Applikation am Patienten und ldngere Standzeiten des Nuklidgenerators hin-
sichtlich der Auswirkung auf die Markierungsausbeute beurteilt werden kénnen. Es
sind schriftliche Arbeitsanleitungen zur Durchfithrung der Qualitdtskontrollen der Ra-
diopharmaka vorzuhalten und deren Ergebnisse zu dokumentieren. Bei Kit-Radio-
pharmaka sind folgende Qualitdtssicherungsmafinahmen durchzufiihren:

¢ Qualitdtskontrollen von zugelassenen Kit-Radiopharmaka sollen fiir jede neue
angebrochene Kit-Charge und anschlieffend in geeigneter Frequenz erfolgen.

® Qualitatskontrollen sind unverziiglich durchzufiihren, wenn die klinischen Un-
tersuchungsergebnisse ein Qualitdtsproblem vermuten lassen.

¢ Im Regelfall soll die vom jeweiligen Hersteller empfohlene Qualitdtskontrollme-
thode verwendet werden. Sofern andere Methoden zur Anwendung kommen,
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sind diese gegen die vom Hersteller empfohlene Methode zu validieren. Die Un-
terlagen iiber diese Gegenvalidierung sind aufzubewahren.

¢ Fiir die Markierung und die Qualitdtskontrolle der Produkte sind Standardan-
weisungen zu erstellen.

¢ Die Ergebnisse der Qualitdtskontrollen sind zu dokumentieren und aufzubewah-
ren.

Bei sonstigen radioaktiven Arzneimitteln, einschliefilich radioaktiv markierter korper-
eigener Bestandteile, die selbst hergestellt bzw. markiert werden, ist der Anwender fiir
die gesamte Qualitédtssicherung verantwortlich. Das betrifft auch die Priifung auf Ra-
dionuklidreinheit, wenn kurzlebige Radionuklide zur Markierung vom Anwender
selbst (z.B. an einem Zyklotron) hergestellt werden (Positronenstrahler fiir PET). Auf
weiterfiihrende Qualitdtssicherungsmafsnahmen kann insbesondere bei mit kurzlebi-
gen Radionukliden markierten Arzneimitteln verzichtet werden, wenn

® bei den radioaktiven Arzneimitteln eine pharmakologische oder toxische Wir-
kung auszuschlieflen ist,

¢ die Herstellung und Anwendung in kontrollierter Zuordnung zum Patienten er-
folgt und die Herstellung ordnungsgemaf} von Radiopharmazeuten oder Radio-
chemikern durchgefiihrt oder nach einem kontrollierten und wissenschaftlich
akzeptierten Schema vorgenommen wird und

e der Verbleib des radioaktiven Arzneimittels in einem Kontrollbereich des Ge-
nehmigungsinhabers unter Kontrolle eines Arztes mit der erforderlichen Fach-
kunde im Strahlenschutz sichergestellt ist.

6.5 Technische Mitwirkung

Fiir das Gebiet der nuklearmedizinischen Diagnostik betrifft die technische Mitwirkung
(Kapitel 6.1.4, 6.2 und 6.4) folgende Bereiche:

¢ Elution von Radionuklid-Generatoren
* Priifung des Generator-Eluats auf Molybdandurchbruch

e Uberpriifung gebrauchsfertig gelieferter radioaktiver Arzneimittel
(gem. Lieferschein)

¢ Herstellung radioaktiver Arzneimittel, die mit Hilfe eines kommerziellen Mar-
kierungskits vom Anwender selbst hergestellt werden einschlieslich ggf. erfor-
derlicher Qualitatskontrollen auf radiochemische Reinheit (nach Vorschrift des
Herstellers)

¢ technische Qualititssicherung von Untersuchungsgeraten

¢ technische Durchfithrung der Untersuchungen (z.B. Gammakamera, PET,
SPECT)

¢ Dokumentationen nach § 85 StrlSchV
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Das Delegieren der Verabreichung eines radioaktiven Arzneimittels im Rahmen der
technischen Mitwirkung kann unter Beachtung der Strahlenschutzverordnung, dieser
Richtlinie, des MTA-Gesetzes und den Besonderheiten der Nuklearmedizin erfolgen,
wenn

¢ die Verabreichung technisch einfach durchfiihrbar ist,

® essich um eine Substanz handelt, bei der allergische Reaktionen oder Nebenre-
aktionen nicht zu erwarten sind,

® es sich um eine nuklearmedizinische Standardprozedur handelt und

¢ die Person nach berufsrechtlichen Bestimmungen applizieren darf.

Als Beispiele konnen folgende Verfahren angesehen werden:

e Schilddriisenszintigraphie mit i.v.-Gabe von Tc-99m-Pertechnetat

e Skelettszintigraphie mit i.v.-Gabe von Tc-99m-MDP /-HDP /-DPD

¢ Nierenfunktionsszintigraphie mit i.v.-Gabe von Tc-99m-MAG3

* Myokardszintigraphie mit i.v.-Gabe von Tc-99m-Isonitrilen in Ruhe

* Lungenventilationsszintigraphie mit Inhalation von Tc-99m-Partikeln oder
-Aerosolen

¢ Gastrointestinale Diagnostik (Oesophagustransit, Magenentleerung) mit oraler
Gabe des radioaktiven Arzneimittels

¢ Radioiodtest mit oraler Applikation von Jod-131

¢ Nachweis von Helicobacter pylori mit dem C-14-Atemtest

6.6 Sicherheitsanforderungen bei Anwendungen offener radioaktiver Stoffe

Offene radioaktive Stoffe miissen vor dem Zugriff unbefugter Personen gesichert auf-
bewahrt werden (DIN 25422). Diese Stoffe diirfen nur in abgeschlossenen Raumen oder
in abgeschlossenen Strahlenschutz-Tresoren gelagert werden.

Fiir die Untersuchung und die stationdre Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen
miissen getrennte raumliche Bereiche vorhanden sein. Eine nuklearmedizinische Be-
handlungsstation ist eine in sich abgeschlossene raumliche und funktionelle Einheit
(DIN 6844-1 und -2). Dies bedeutet u.a., dass im Strahlenschutz entsprechend unterwie-
sene Pflegekrifte in ausreichender Anzahl vorhanden sein miissen und diese in der Re-
gel nicht gleichzeitig Pflegeaufgaben auflerhalb des Bereichs der nuklearmedizinischen
Behandlungsstation zugewiesen bekommen diirfen. Eine Verbreitung von Kontamina-
tionen aus dem Kontrollbereich durch das Personal muss vermieden werden (z.B.
durch geeignete Zugangsschleusen).

Durch bauliche Mafinahmen sind ggf. erforderliche Dekontaminationen zu erleichtern
(DIN 6844-1 und -2).
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Sind von der zustiandigen Behorde zur Riickhaltung des kontaminierten Abwassers

Abwasserschutzanlagen (z.B. so genannte Abklinganlagen) vorgeschrieben, so ist si-
cherzustellen, dass kontaminiertes Abwasser nicht unter Umgehung dieser Anlagen
direkt an die allgemeine Kanalisation abgegeben werden kann.

Zur Vermeidung oder zur Verringerung von Kontaminationen und Inkorporationen
des Personals ist bei Lungenventilationsuntersuchungen eine Absaugvorrichtung zu
verwenden, wenn sich dies aus den Empfehlungen zur Umsetzung der Richtlinie fiir
die physikalische Strahlenschutzkontrolle (Anlage B Nr. 4.2b) ergibt.

Sind von der zustdndigen Behorde zur Riickhaltung gasférmiger oder in Aerosolform
vorliegender radioaktiver Stoffe Filtervorrichtungen vorgeschrieben, so ist sicherzustel-
len, dass nur tiber diese Filtervorrichtungen Abluft an die Umgebung abgegeben wer-
den kann.

6.7 Organisatorische Mafinahmen zum Strahlenschutz bei Anwendungen
offener radioaktiver Stoffe

6.7.1 Allgemeine Mafinahmen

Patienten, die mit offenen radioaktiven Stoffen untersucht oder behandelt werden, sind
tiber die Moglichkeiten einer Kontamination zu unterrichten, damit sie von sich aus
eine Verbreitung von Kontaminationen durch radioaktive Stoffe vermeiden. Dies gilt
insbesondere fiir die hduslichen Hygienebereiche. Hierzu konnen Merkblitter nach An-
lage A 16 oder A 17 verwendet werden.

Die Zubereitung und im Allgemeinen auch die Verabreichung von Substanzen, die of-
fene radioaktive Stoffe enthalten, haben in besonderen, dafiir eingerichteten Rdumen zu
erfolgen. Die Oberfldchen von Rdumen (siehe DIN 6844-1), in denen die Zubereitung
und Applikation erfolgt, miissen im Hinblick auf mogliche Dekontaminierungsmafs-
nahmen ausgelegt sein.

Es ist lediglich diejenige Menge offener radioaktiver Stoffe bereitzuhalten, die fiir die
Anwendung unbedingt erforderlich ist. Nicht zur sofortigen Anwendung bestimmte
Stoffe sind in den fiir die Dauerlagerung vorgesehenen Strahlenschutz-Tresoren oder
sonstigen Vorrichtungen gesichert aufzubewahren.

Bei der Verwendung offener radioaktiver Stoffe sind, falls es aus Griinden des Strahlen-
schutzes erforderlich ist, Abschirmungen und ggf. Greifwerkzeuge und, soweit wie
moglich, Abfiillsysteme zu verwenden. Auch wihrend der Verwendung offener radio-
aktiver Stoffe muss der angemessene Schutz des Personals gegen dufSere Bestrahlung
sicher gestellt werden.

Bei der Anwendung von Beta-Strahlung emittierenden Stoffen, z.B. bei der Radiosyno-
viorthese (RSO) oder bei der selektiven internen Radiotherapie (SIRT), die eine hohe
Strahlenexposition des Personals bewirken konnen, sind die o.g. Strahlenschutzmaf3-
nahmen besonders zu beachten. Es sind fiir Betastrahlung geeignete Personendosimeter
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zu verwenden und in geeigneter Weise zu tragen (siehe auch Anlage B Nr. 4.13). Falls
Drainageverbande eingesetzt werden, miissen diese mit geeigneten Schutzhandschu-
hen gewechselt werden. Die Entsorgung von Schldauchen darf nur mittels geeigneter
Haltewerkzeuge (z.B. Zangen) geschehen. Die Arbeiten sind so auszufiihren, dass eine
Kontamination und insbesondere eine Inkorporation vermieden werden (DIN 6843).
Das Pflegepersonal ist auf diese Schutzmafsnahmen besonders hinzuweisen. Fiir die
SIRT und die Re-188-PTCA sind auf Grundlage der Herstellerinformationen spezielle
Arbeitsanweisungen fiir die Vorbereitung und Applikation zu erstellen (sieche Anlage B
Nr. 5.39).

Offene radioaktive Stoffe miissen wiahrend der Zeit, in der sie nicht benutzt werden, in
dicht verschlossenen Gefafien innerhalb allseitig ausreichend abgeschirmter Schutzbe-
héltnisse aufbewahrt werden (DIN 6850).

Fiir den innerbetrieblichen Transport sind Transportbehélter mit ausreichender Ab-
schirmung zu verwenden. Diese Behilter miissen so beschaffen sein, dass der Inhalt
gegen Beschddigung geschiitzt ist.

6.7.2 Untersuchungen und Behandlungen mit stationdrer Aufnahme der Patien-
ten

Behandlungen und Untersuchungen mit offenen radioaktiven Stoffen sind so durchzu-
fithren, dass durch die von dem Patienten ausgehende Strahlung und die ausgeschie-
denen Radionuklide keine unnotige Gefahrdung von Patient, Mitmenschen und Um-
welt ausgeht. Dies ist gewéahrleistet, wenn die Therapie unter stationdren Bedingungen
auf einer Station durchgefiihrt wird, die auf die Notwendigkeiten des Strahlenschutzes
ausgelegt ist (baulicher Strahlenschutz, Abwasserschutzanlage, eingewiesenes Personal
etc.).

Patienten, die offene radioaktive Stoffe zur Behandlung erhalten haben, sind — aufler bei
den in Kapitel 6.7.3 genannten ambulanten Behandlungen — nach der Verabreichung
mindestens 48 Stunden stationar in den Kontrollbereich einer Therapiestation aufzu-
nehmen (siehe Anlage B Nr. 5.5). Die Voraussetzungen der Entlassung sind in Kapitel 9
geregelt.

Nach der Applikation von Jod-131 in der Nachsorge des Schilddriisenkarzinoms und
gegebenenfalls in der Therapieplanung bei Verdacht auf Vorliegen von Metastasen ist
eine mindestens 48-stiindige stationdre Aufnahme des Patienten auf eine geeignete
nuklearmedizinische Station erforderlich, da in diesem Zeitraum mehr als 90% der ra-
dioaktiven Ausscheidungen erfolgen. Die Station hat eine Abwasserschutzanlage zu
betreiben (Anlage B Nr. 5.27). Die Notwendigkeit einer stationdren Aufnahme gilt auch
tiir andere Untersuchungen, bei denen fiir Personen, die nicht als helfende Personen
angesehen werden konnen, die Grenzwerte fiir die allgemeine Bevolkerung tiberschrit-
ten werden konnen und die Strahlenexposition durch die stationdre Aufnahme wesent-
lich verringert werden kann.
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6.7.3 Behandlungen ohne stationdre Aufnahme der Patienten

Fiir intraartikuldre Behandlungen, z.B. Radiosynoviorthese (RSO) mit Yttrium-90, Rhe-
nium-186 oder Erbium-169, und fiir palliative Behandlungen von Knochenmetastasen,
z.B. mit Strontium-89, Yttrium-90, Samarium-153 oder Rhenium-186 mit fiir diese Be-
handlung gédngigen applizierten Aktivitaten sind aus Griinden des Strahlenschutzes der
Bevolkerung keine stationdren Aufenthalte der Patienten notwendig. Eine Kontamina-
tion der Umgebung durch radioaktive Stoffe und eine Uberschreitung der Dosis von

1 mSv im Kalenderjahr fiir Personen in einem Abstand von zwei Metern ist nicht zu
erwarten. Aus Griinden des Strahlenschutzes und der Qualitdtssicherung ist nur sol-
chen Einrichtungen die Genehmigung fiir diese Behandlungen zu erteilen, die die Vor-
aussetzungen zur Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen (Kapitel 6.6 und 6.7)
erfiillen und in denen ausreichend Personal vorhanden ist.

Fiir alle anderen hier nicht aufgefiihrten Behandlungsverfahren ist die Einhaltung fol-
gender Kriterien nachzuweisen, wenn die Behandlung ambulant erfolgen soll:

* Die duflere Exposition und die Exposition durch Inkorporation iiberschreiten
nicht die Grenzwerte fiir die Bevolkerung (§ 46 StrlSchV) und

e falls erforderlich, ist nach einer intrakavitdren Behandlung eine ordnungsgemafie
Entsorgung radioaktiver Korperfliissigkeiten sichergestellt.

Zur Radioimmuntherapie mit Y-90-Ibritumomab-Tiuxetan siehe Anlage B Nr. 5.30.

6.8 Uberwachung und Schutzmainahmen bei Anwendungen offener
radioaktiver Stoffe

In Kontrollbereichen und Uberwachungsbereichen, in denen mit offenen radioaktiven
Stoffen umgegangen wird, sind je nach Art des Arbeitsplatzes und der Tatigkeit min-
destens arbeitstdglich Kontaminationskontrollen an den Arbeitsplatzen durchzufiihren.
Zusitzlich sind Kontrollen sofort vorzunehmen, wenn ein Verdacht auf eine Kontami-
nation besteht. Wird eine Kontamination von Gegenstanden festgestellt, die die Grenz-
werte der Anlage III Tabelle 1 Spalte 4 StrlSchV tiberschreitet, so sind Mafinahmen zur
Beseitigung der Kontamination zu ergreifen. Kénnen die Grenzwerte nicht eingehalten
werden, so sind unverziiglich Mafinahmen zu ergreifen, um eine Gefdhrdung der in
diesen Bereichen tatigen Personen durch Bestrahlung von auflen, Kontamination und
Inkorporation zu vermeiden. Die Verbreitung einer Kontamination ist zu verhindern
(Absperrung, ggf. Abdeckung und Kennzeichnung der betroffenen Riume oder Raum-
bereiche, Zurticklassen von Arbeitskleidung und Schuhen; siehe auch DIN 6843).

Beim Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen ist es notwendig, eine spezifische De-
kontaminationsanweisung fiir die jeweilige Einrichtung, ggf. auch fiir den einzelnen
Arbeitsplatz, zu erstellen. Spezifische Schutzmafinahmen, wie z.B. geeignete Abschir-
mungen an Spritzen, sind bei der Vorbereitung und bei der Applikation zu verwenden.

An Personen, die Kontrollbereiche verlassen, in denen offene radioaktive Stoffe ver-
wendet werden, ist zu priifen, ob die Haut oder die Kleidung kontaminiert sind (Anla-
ge B Nr. 5.16). Bei festgestellten Hautkontaminationen ist nach der Empfehlung der
Strahlenschutzkommission Mafnahmen bei radioaktiver Kontamination der Haut (Anlage B
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Nr. 5.1) zu verfahren, wobei mit Hilfe der dort angegebenen Dosisleistungsfaktoren die
Aquivalentdosis der Haut abgeschitzt werden kann.

Die in Kontrollbereichen verwendeten beweglichen Gegensténde diirfen erst dann in
andere Bereiche abgegeben oder verbracht werden, wenn eine Uberpriifung ergeben
hat, dass keine Kontamination vorliegt, die die entsprechenden Grenzwerte der Anla-
ge III Tabelle 1 Spalte 4 StrlSchV {iberschreitet (§ 44 Absatz 3 StrlSchV). Dies gilt auch
tiir Gegenstande, wie Bettwasche, Handtiicher, Werkzeuge, Abfille etc. aus Kranken-
stationen, in denen Patienten mit offenen radioaktiven Stoffen behandelt werden, um
eine Kontamination durch radioaktive Stoffe oder eine Gefdhrdung von Personen zu
vermeiden.

Bei Verlegung von Patienten aus Kontrollbereichen, wie z.B. Therapiestationen, sind die
erforderlichen Strahlenschutzmafinahmen festzulegen. Entsprechende Planungen sind
vorzuhalten.

6.9 Qualitatssicherung bei der Zusammenarbeit verschiedener Fachdisziplinen

Nachfolgend wird die Zusammenarbeit verschiedener Fachdisziplinen am Beispiel des
Strahlenschutzes bei der Wachter-Lymphknoten-Szintigraphie (SLN-Szintigraphie, An-
lage B Nr. 5.19) dargestellt.

Die mit der szintigraphischen Untersuchung von Lymphbahnen oder Lymphknoten
verbundene Strahlenexposition bewegt sich wegen der im Vergleich zu anderen nukle-
armedizinischen Untersuchungen niedrigeren Aktivitdt im unteren Bereich der mogli-
chen Expositionen. Bei der Indikationsstellung, der Applikation der Aktivitit, der
Durchfiithrung der Lymphszintigraphie, der intraoperativen Suche und Entnahme so-
wie der histopathologischen Untersuchung der SLN sind mehrere Fachdisziplinen ein-
gebunden.

Im Falle der SLN-Diagnostik sind durch den Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im
Strahlenschutz vor dem Stellen der rechtfertigenden Indikation folgende Anforderun-
gen zu beriicksichtigen:

¢ Fiir die intraoperative Sondenmessung ist eine schriftliche Arbeitsanweisung
nach § 82 Absatz 3 StrISchV zu erstellen, die vom beteiligten Operateur gegenzu-
zeichnen und zu beachten ist (Anlage A 20).

* Es muss sicher gestellt sein, dass die intraoperative Diagnostik mit qualitdtsgesi-
cherten Sonden durchgefiihrt wird, die dem Stand der Technik entsprechen.

e Wenn der bei der SLN-Diagnostik operativ titige Arzt keine eigene strahlen-
schutzrechtliche Genehmigung besitzt, ist im Sinne der Optimierung im Strah-
lenschutz und zur Sicherstellung der Verantwortung des Arztes mit der erforder-
lichen Fachkunde im Strahlenschutz die bestehende vertragliche Beziehungen
zwischen dem Genehmigungsinhaber und externen Partnern zu nutzen, um auf
spezielle Fragen des Strahlenschutzes im Rahmen einer Vereinbarung bei der
SLN-Diagnostik hinzuweisen (z.B. gemafd Anlage A 20).
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In der SLN-Diagnostik liegt die Gesamtverantwortung fiir den Strahlenschutz bei dem
Arzt mit der Fachkunde im Strahlenschutz fiir den Umgang mit radioaktiven Stoffen in
der Diagnostik, d.h. auch gegeniiber den bei diesem Verfahren operativ titigen Arzten
und den Pathologen.

Wenn die intraoperativen Messungen nicht im Rahmen einer Genehmigung nach § 7
StrISchV durch entsprechend ausgebildetes Personal mit der erforderlichen Fachkunde
oder den erforderlichen Kenntnissen im Strahlenschutz erfolgen, muss zur Einhaltung
der Grundsitze des Strahlenschutzes und zur Sicherstellung der notwendigen Aufsicht
und Verantwortlichkeit des Arztes mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz
(Nuklearmediziner) die zustdndige Behorde in der Genehmigung das Erfordernis einer
Vereinbarung (Anlage A 20) und Arbeitsanweisung (Anlage A 21) iiber die Zusammen-
arbeit zwischen dem Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz und
dem jeweiligen operativ titigen Arzt sowie dem Pathologen festlegen. Aus dieser Ver-
einbarung muss beispielsweise hervorgehen, dass der operativ tatige Arzt tiber Erfah-
rung bei der Handhabung der Sonde verfiigt und wer und in welchem Umfang die
Qualitatssicherungsmafinahmen (Kapitel 6.1.4.3) durchfiihrt.

Zudem hat der Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz dem operativ
tatigen Arzt sowie dem Pathologen eine schriftliche Arbeitsanweisung nach § 82 Ab-
satz 3 StrlSchV zur Beachtung vorzulegen. Fiir den operativ tiatigen Arzt muss fiir die
intraoperative Handhabung der Messsonde im Hinblick auf die Verkniipfung mit dem
nuklearmedizinischen diagnostischen Verfahren die notwendigen Kenntnisse im Strah-
lenschutz im Genehmigungsverfahren nach § 9 Absatz 1 Nummer 4 StrlSchV nachge-
wiesen werden. Um diese zu erwerben, ist eine Teilnahme an einer besonderen Unter-
weisung im Sinne von Anlage A 3 Nr. 4.2 erforderlich. Diese kann durch eine Fortbil-
dungsveranstaltung zu diesem Thema oder auch durch eine hausinterne Veranstaltung
mit Vortragenden, die Erfahrungen bei dieser Untersuchung haben, erfolgen. Eine be-
hordliche Anerkennung der Veranstaltung (Kursanerkennung) im Sinne von § 30 Ab-
satz 3 StrlSchV ist hierbei nicht notwendig.

In Bezug auf die Handhabung und Beseitigung von strahlendem Gewebematerial bzw.
dessen Riickfiihrung von operativ titigen Arzten oder von Pathologen an die Nuklear-
medizin ist eine Unterweisung der beteiligten Personen ,, vor Ort” ausreichend.

Auflerhalb der nuklearmedizinischen Klinik konnen im Rahmen der Wéchter-
Lymphknoten-Szintigraphie das Operationspersonal und das Personal der Pathologie
strahlenexponiert werden. In beiden Fallen ist einerseits eine externe Exposition durch
den Patienten oder das entfernte Gewebe moglich. Dariiber hinaus kommt theoretisch
auch eine Inkorporation von radioaktiven Stoffen in Betracht. Diese ist jedoch durch
Einhaltung der iiblichen hygienischen Mainahmen auszuschliefen. Eine Uberwachung
als beruflich strahlenexponiertes Personal ist deshalb aufgrund des Umgangs mit ra-
dioaktiven Stoffen nicht angebracht. Fiir die intraoperative Sondenmessung ist die un-
mittelbare Aufsicht eines Strahlenschutzbeauftragten nicht erforderlich.
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Die Mustervereinbarung mit den operativ titigen Arzten anderer Fachdisziplinen (An-
lage A 20) muss vom Strahlenschutzbeauftragten durch eine schriftliche Arbeitsanwei-
sung nach § 82 Absatz 3 StrlSchV (Anlage A 20 letzter Absatz) ergdnzt werden, die auf
die spezifischen Gegebenheiten bei der Anwendung abgestellt ist und die vom beteilig-
ten Personal (Operateur, Pathologe, sonst tiatige Personen) einzuhalten ist.

Im Falle zukiinftiger, dhnlicher Strahlenanwendungen ist gemafs den oben beschriebe-
nen Anforderungen analog zu verfahren.

7 STRAHLENBEHANDLUNGEN
(TELETHERAPIE UND BRACHYTHERAPIE)

7.1 Ziel der Strahlenbehandlung

Das Ziel der Anwendung ionisierender Strahlung zur Behandlung ist die Applikation
einer bestimmten Dosis in einem definierten Bereich des menschlichen Korpers (Zielvo-
lumen) unter weitgehender Schonung der tibrigen Bereiche. Die Dosis im Zielvolumen
und ihre zeitliche Verteilung sind bei jeder zu behandelnden Person nach den Erforder-
nissen der medizinischen Wissenschaft individuell festzulegen. Die Dosis aufierhalb des
Zielvolumens ist so niedrig zu halten, wie dies unter Berticksichtigung des Behand-
lungszwecks moglich ist (§ 81 Absatz 3 StrlSchV).

7.2 Rechtfertigende Indikation — weitere Anforderungen

Vor der Anwendung ionisierender Strahlung am Menschen wird vom verantwortlichen
Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz die rechtfertigende Indikation
(siehe Kapitel 5.1) gestellt und ein auf den Patienten bezogener Bestrahlungsplan (Kapi-
tel 7.3.2) schriftlich festgelegt, fiir dessen Umsetzung am Patienten der Arzt mit der er-
forderlichen Fachkunde im Strahlenschutz innerhalb einer Behandlungsserie die allei-
nige Verantwortung tragt.

Vor dem Stellen der rechtfertigenden Indikation muss gesichert sein, dass

¢ der Patient die Behandlung erhilt, die bei seiner Krankheit die besten Er-
folgsaussichten (kurativ oder palliativ) mit den geringst moglichen Nebenwir-
kungen bietet,

¢ ein Medizinphysik-Experte (Kapitel 2.1.3) in enger Zusammenarbeit bei der Er-
stellung des Behandlungsplanes mitwirkt und fiir den physikalischen Inhalt die
Verantwortung tragt sowie

¢ eine interdisziplindre Zusammenarbeit bei Untersuchung, Behandlung und
Nachsorge gesichert ist.

Alle Unterlagen iiber die Indikationsstellung und die Durchfiihrung einer Strahlenbe-
handlung miissen als Entscheidungsgrundlage fiir weitere Untersuchungen und Be-
handlungen protokolliert und 30 Jahre aufbewahrt werden. Die Dokumentation muss
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jederzeit die Nachvollziehbarkeit der Strahlenbehandlung und der getroffenen Ent-
scheidungen ermoglichen.

Werden verschiedene Behandlungsverfahren kombiniert angewandt, muss der Arzt
mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz, der die rechtfertigende Indikation
stellt, die moglichen Wirkungen und Nebenwirkungen der anderen Behandlungsver-
fahren berticksichtigen. Dabei miissen insbesondere mogliche strahlenbedingte Kombi-
nationswirkungen vorangegangener oder laufender weiterer Behandlungen berticksich-
tigt werden. Hierzu hat der Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz
von den mitbehandelnden Arzten die notwendigen Informationen einzuholen und An-
derungen des Behandlungsplans im Vorhinein abzustimmen.

7.3 Qualitétssicherung

Der Strahlenschutzverantwortliche oder -beauftragte muss MafSsnahmen zur Qualitédts-
sicherung erarbeiten (z. B. Qualititsmanagementsystem, siehe DIN 6870-1), die der
Struktur angemessen sind und auch das Zusammenwirken aller Systemkomponenten
beinhalten. Neu eingefiihrte Verfahren miissen systematisch und Ziel fithrend getestet
werden. Insbesondere ist die Ubereinstimmung und Einhaltung spezifizierter, sicher-
heitstechnischer und funktioneller Vorgaben zu tiberpriifen. Diese Vorgaben miissen
mit den nationalen und internationalen Empfehlungen iibereinstimmen.

Der Strahlenschutzverantwortliche oder -beauftragte muss sich vom Hersteller oder
Lieferanten bei der Lieferung der Vorrichtung Unterlagen (in deutscher Sprache) aus-
hiandigen lassen, aus denen die fiir den sicheren Betrieb und den Strahlenschutz wichti-
gen Angaben hervorgehen.

Der Strahlenschutzverantwortliche oder der Strahlenschutzbeauftragte hat fiir die Pati-
entensicherheit und fiir den Strahlenschutz des Personals relevante Geréte- oder Funk-
tionsfehler der Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen oder der Bestrahlungs-
vorrichtungen — gegebenenfalls auch nach Medizinprodukterecht — unverziiglich der
zustandigen Behorde zu melden.

7.3.1 Abnahmepriifung und Konstanzpriifung

Bei einer strahlentherapeutischen Mafsnahme darf das Bestrahlungsfeld nur innerhalb
enger Toleranzgrenzen variieren, da aus strahlenbiologischen Untersuchungen bekannt
ist, dass auch geringfiigige Dosisabweichungen signifikante Verdnderungen in den Be-
handlungsergebnissen zur Folge haben kdnnen. Daher ist die technische Qualitédt der
verwendeten Geréte laufend zu priifen.

Die Definition der Priifparameter und die angewendeten Messverfahren miissen dem
Stand der Technik entsprechen. Die Bestimmung der Werte der Priifparameter erfolgt
in der Abnahmepriifung bzw. Teilabnahmepriifung nach § 83 Absatz 5 StrlSchV, die
Beobachtung der Verdnderungen wird als Konstanzpriifung (siehe auch Anlage B 10)
bezeichnet und ist Teil der betriebsinternen Qualitdtssicherung nach § 83 Absatz 6
StrlSchV. Abnahme- und Teilabnahmepriifungen miissen nach der Neuanschaffung
einer Bestrahlungsvorrichtung und immer dann durchgefiihrt werden, wenn Abwei-

61



chungen vom gepriiften Zustand vorliegen konnen oder vermutet werden, z.B. nach
Reparaturen oder beobachteten Fehlfunktionen. Die Abnahmepriifung stellt sicher,
dass die Herstellerspezifikationen beztiglich der Leistung des Gerites erfiillt sind und
dient zur Erkennung von Fehlern. Ist die ordnungsgemafle, fehlerfreie Funktion des
Gerdtes sichergestellt, sind die Bezugswerte fiir die Konstanzpriifungen festzulegen.
Die Aufzeichnungen sind fiir die Dauer des Betriebs aufzubewahren, mindestens je-
doch zwei Jahre, gerechnet von dem Abschluss der nidchsten vollstandigen Abnahme-
priifung (§ 83 Absatz 7 StrlSchV). Es ist darauf zu achten, dass die Priifbedingungen die
beabsichtigte klinische Anwendung moglichst weitgehend berticksichtigen. Wenn bei
der Konstanzpriifung Dosismessungen notwendig sind, miissen diese nach einem ge-
eigneten Dosimetrieverfahren ausgefiihrt werden. Ergeben sich dabei Abweichungen
von den Sollwerten, miissen die Ursachen der Abweichungen beseitigt und die betref-
fende Priifung wiederholt werden. Sollten bei édlteren Geréten die Originalwerte nicht
wiederhergestellt werden konnen, sind die erreichbaren Werte als neue Bezugswerte zu
dokumentieren, vorausgesetzt, die Werte entsprechen noch den Zulassungskriterien.

In seiner Funktion als Strahlenschutzbeauftragter muss der MPE sicherstellen, dass die
in einem Gesamtsystem verwendeten Datensétze untereinander kompatibel sind. Eine
integrale technische Priifung, insbesondere der Dosimetrie des Gesamtsystems, muss
gegeniiber der zustdndigen Behorde im Genehmigungs- oder Aufsichtsverfahren nach-
gewiesen werden. Zudem ist ein Vergleich zwischen berechneter und gemessener Dosis
vorzunehmen. Weiterhin sind Festlegungen zur Dateniibertragung zwischen Bestrah-
lungsplanungssystem und den Bestrahlungsgeraten zu tretfen sowie ihre Einhaltung zu
tiberpriifen.

Durch umfangreichere, mindestens jahrliche Konstanzpriifungen wird durch den MPE
als Strahlenschutzbeauftragten die Einhaltung und Giiltigkeit aller Bezugswerte besta-
tigt. Durch weitere, in kiirzeren Intervallen stattfindende und mit geringerem Aufwand
durchgefiihrten Konstanzpriifungen wird eine Auswahl kontrolliert (vgl. auch DIN
6873-5, DIN 6846-5, DIN 6847-5, DIN 6875-2, DIN 6853-5). Wenn bei einer Konstanzprii-
fung Uberschreitungen einer festgelegten Toleranzgrenze ermittelt werden, muss der
Test mit dem Verfahren der Abnahmepriifung wiederholt, und es miissen Mafsnahmen
zur Wiederherstellung des urspriinglichen Zustandes eingeleitet werden. Das Ergebnis
der Konstanzpriifungen ist aufzuzeichnen, die Aufzeichnungen sind zehn Jahre aufzu-
bewahren (§ 83 Absatz 7 StrlSchV).

Fiir die Durchfiihrung der Abnahme-, Teilabnahme- und regelmifliigen Konstanzprii-
fungen ist ausreichend Zeit in der Planung und Organisation des Betriebsablaufs vor-
zusehen.

7.3.2 Bestrahlungsplanung

Die Bestrahlungsplanung ist die individuelle Vorbereitung einer Strahlenbehandlung.
Sie enthélt ein medizinisches und ein physikalisches Aufgabengebiet.

7.3.2.1 Medizinische Aspekte

Zu den medizinischen Aufgaben der Bestrahlungsplanung gehoren insbesondere:
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o die Lokalisation und die Simulation.

¢ die Festlegung der Zielvolumina und der Risikoorgane nach ICRU beziiglich
Lage, Form und Grofie und der dazugehorenden Dosis sowie die Berticksichti-
gung der Bewegung von Zielvolumina.

* der Zeitraum und die zeitliche Verteilung, in denen die Dosis zu applizieren ist.

Die Lokalisation und Festlegung des Zielvolumens werden mit Hilfe bildgebender Ver-
fahren durchgefiihrt. Insbesondere gehoren hierzu die Nutzung eines Therapiesimula-
tors oder eines anderen geeigneten bildgebenden Systems. Bei der Herstellung von
Computertomogrammen zur Bestrahlungsplanung sowie bei der Simulation muss die
Lagerung des Patienten der Lagerung bei der Lokalisation und bei der Bestrahlung ent-
sprechen. Es miissen die gleichen Lagerungshilfen angewendet oder die Veranderun-
gen angemessen bertiicksichtigt werden.

7.32.2 Physikalische Aspekte

Die physikalischen Aufgaben der Bestrahlungsplanung umfassen die Auswahl der Be-
strahlungstechnik, die Bereitstellung der erforderlichen physikalischen Daten und die
Vorgabe der Bestrahlungsparameter zur Realisierung des Behandlungsziels auf Basis
der arztlichen Vorgaben. Mogliche Organbewegungen und Lagerungsunsicherheiten
sind hierbei zu berticksichtigen. Weitere Unsicherheiten z.B. als Folge der im Bestrah-
lungsplanungssystem verwendeter Algorithmen oder Ndherungen sind angemessen zu
berticksichtigen, z.B. sollte gepriift werden, ob bei Berechnung der Photonendosis in
Gebieten hoher Gewebeinhomogenitiaten und bei Einsatz kleiner Felder (z.B. stereotak-
tische Bestrahlung und IMRT im Thoraxbereich) mit dem Pencil-Beam-Algorithmus
richtige Ergebnisse erzielt werden.

Bestrahlungen im Bereich kritischer Kérperregionen miissen unter Zuhilfenahme me-
chanischer Fixationshilfen (z.B. Masken, Vakuummatratzen) erfolgen. Isozentrische Be-
strahlungstechniken sollen bevorzugt werden.

Konformierende Bestrahlungstechniken erfordern irreguldre Feldkonfigurationen, die
durch individuell eingestellte Lamellenkollimatoren (Multileaf-Kollimatoren), indivi-
duell angefertigte Satellitenblenden oder Scanning-Techniken realisiert werden. Bei den
beiden letztgenannten miissen technische Kontrollsysteme die identische Feldkonfigu-
ration bei jeder Bestrahlung sicherstellen. Die Einstellung der Bestrahlungsfelder ist in
medizinisch erforderlichen Abstdnden anhand einer Bildgebung durch Feldkontroll-
aufnahmen, mittels Portal-Imaging-Systemen mit der therapeutischen Strahlenquelle
oder durch geeignete Rontgensysteme in Bestrahlungsposition (IGRT) zu dokumentie-
ren (Anlage B Nr. 5.41).

7.3.2.3 Lokalisation

Die Erfassung der anatomisch-topographischen Situation im zu bestrahlenden Korper-
volumen erfolgt mit Hilfe von bildgebenden Verfahren. Fiir die Lokalisation, Simulati-
on und Dokumentation der Bestrahlungsfelder werden in der Tele- und Brachytherapie
Therapiesimulatoren, sonstige Rontgeneinrichtungen oder andere bildgebende Verfah-
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ren eingesetzt. Der Einsatz von Computertomographen bzw. MRT-Geréten ist notwen-
dig, um anhand der gewonnenen Datensitze die Dosisverteilungen mit Computersys-
temen zur Bestrahlungsplanung zu berechnen. Diese ermdglichen auch eine virtuelle
Simulation. Auch beim Einsatz von bildgebenden Verfahren mit radioaktiven Stoffen
oder ionisierender Strahlung zur Lokalisation und Dokumentation im Rahmen einer
Strahlenbehandlung ist das Minimierungsgebot des Strahlenschutzes zu beachten.

Die Qualitatssicherung (DIN 6873-5) muss sich sowohl auf geometrische Priifparameter
als auch auf die richtige Erfassung der Gewebeeigenschaften erstrecken. Die Lokalisati-
onshilfsmittel sind mindestens halbjahrlich zu tiberpriifen. Fiir Lokalisationsvorrich-
tungen (einschliefslich CT), die der Rontgenverordnung unterliegen, sind die Qualitéts-
sicherungsmafinahmen nach der Rontgenverordnung entsprechend anzuwenden.

Art und Mindestumfang der Priifungen der Lokalisations- und Bildgebungssysteme
sowie Simulationseinrichtungen sind:

* Mafinahmen der Uberpriifung der geometrischen Abbildungsgiite einschlieflich
der Gewdhrleistung der Artefaktfreiheit und der richtigen Funktionsweise der
Entzerrungssoftware.

e Uberpriifung der strahlenphysikalischen Parameter, wenn diese beziiglich des
Strahlenschutzes bzw. der Bildqualitit relevant sind.

* Mafinahmen zur Gewahrleistung der Konsistenz und Vollstandigkeit aller trans-
ferierten Bilddaten.

¢ Mafinahmen zur Konstanz aller mechanischen und geometrischen Parameter.

o Uberpriifung der Positions- und Lagerhilfen (Lasersysteme etc.).
7324 Systeme zur Therapieplanung, Verifikation und Patientendatenverwaltung

Die Therapieplanungssysteme (Computersysteme zur Bestrahlungsplanung) sind in die
Mafsnahmen zur Qualitédtssicherung einzubeziehen (vgl. auch DIN 6873-5). Zum Thera-
pieplanungssystem miissen vom Hersteller ausfiihrliche Unterlagen zur Information
des Anwenders bereitgestellt werden. Dazu gehoren insbesondere eine Ubersicht {iber
die im Therapieplanungssystem zu speichernden gerétespezifischen Daten, die aus-
fiihrliche Beschreibung des physikalischen Modells fiir die Dosisberechnung und eine
Beschreibung der Prozeduren bei Eingabe der Berechnungsparameter.

Bevor das System im klinischen Betrieb eingesetzt wird, miissen seine verschiedenen
Funktionen und die erzielbare Genauigkeit an einem reprasentativen Satz von Berech-
nungsparametern, die die in der Institution eingesetzten strahlentherapeutischen Tech-
niken und Methoden abdecken, tiberpriift werden.

Berechnete Standard-Bestrahlungspldne oder die Monitorvorwabhl fiir eine bestimmte
Dosis in einem ausgewdhlten Referenzpunkt sind durch Messungen zu verifizieren. In
diese Messungen einzubeziehen sind Dosierungen auf Punkte aufierhalb des Zentral-
strahls insbesondere bei schragem Einfall des Nutzstrahlenbtindels, der Einfluss von
Inhomogenitdten und Keilfiltern (DIN 6875-3).
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Das Therapieplanungssystem muss vor Aufnahme des Patientenbetriebs und dann in
regelmafligen Abstanden gemafs DIN 6873-5 {iberpriift werden. Dazu kann die wieder-
holte Berechnung fiir einen Satz von ausgewdéhlten Beispielen dienen. Das Ergebnis der
Wiederholungspriifungen muss mit dem Ergebnis der anfanglichen Tests verglichen
werden. Derartige Uberpriifungen sind immer dann zu wiederholen, wenn die geréte-
spezifischen Daten des Systems, das Programm oder die Hardware gedndert werden.

Es miissen geeignete Methoden (z.B. Tabellen) zur Verfiigung stehen, mit denen das
Therapieplanungssystem bei einfachen Planungen auf Plausibilitit {iberpriift werden
kann und, die ggf. auch bei Ausfall des Therapieplanungssystems vorldufig herangezo-
gen werden konnen.

7.3.3 Qualititssicherung durch Uberpriifung des Behandlungserfolges

Die Qualitdtssicherung der strahlentherapeutischen Behandlungen erfordert, dass die
Daten aller Patienten auf ihr Behandlungsergebnis hin durch den behandelnden Arzt
tiberpriift werden. Hierdurch werden Erkenntnisgewinn und optimaler therapeutischer
Nutzen fiir den einzelnen Patienten und Vergleiche im Allgemeinen ermdglicht. Daher
muss der fiir die Durchfiihrung der Behandlung verantwortliche Arzt mit der erforder-
lichen Fachkunde im Strahlenschutz die Wirkungen und die Nebenwirkungen der
strahlentherapeutischen Behandlung durch geeignete, in angemessenen Zeitabstdnden
erfolgende, Kontrolluntersuchungen erfassen und dokumentieren. Der Arzt mit der
erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz kann Teile der Kontrolluntersuchungen an
einen fachlich geeigneten Arzt tibergeben, der diesem die Ergebnisse dann tibermittelt.

7.4 Rdumliche Voraussetzungen

Die Rdumlichkeiten einer Abteilung fiir Strahlenbehandlung umfassen folgende Berei-
che:

¢ R&dume, in denen die Bestrahlungsvorrichtungen oder Anlagen zur Erzeugung
ionisierender Strahlen aufgestellt sind, einschliefslich deren Nebenrdume (Bedie-
nungsrdume, Maschinenrdume, Rdiume zur Herstellung und Lagerung von Be-
strahlungshilfen und Raume fiir Messgerite).

¢ R&ume zur Durchfiithrung der medizinischen und physikalischen Bestrahlungs-
planung.

* Rdume zur Durchfiihrung der Lokalisation, Simulation und ggf. fiir die Compu-
tertomographie usw.

* Rédume fiir die Behandlung mit Strahlenquellen und fiir die Untersuchung von
Patienten.

7.5 Teletherapie

Die nachstehenden Regelungen gelten nach Kapitel 1 fiir den Betrieb von
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* Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen (DIN EN 60601-2-1)
einschliefilich solche zur intraoperativen, externen Bestrahlung,

¢ Bestrahlungsvorrichtungen (DIN EN 60601-2-11), einschliefdlich solchen zur Be-
strahlung mit multiplen Strahlenquellen und

* Anlagen zur Erzeugung anderer Teilchenarten (z.B. Partikelstrahlung).

7.5.1 Organisatorische Aspekte

Der Strahlenschutzverantwortliche, der Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im
Strahlenschutz und der Medizinphysik-Experte als Strahlenschutzbeauftragte sind ver-
pflichtet, dafiir zu sorgen, dass die fiir den Strahlenschutz mafigeblichen Eigenschaften
der Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen und Gamma-
Bestrahlungsvorrichtungen durch sachgerechte Bedienung und Wartung erhalten blei-
ben und dem jeweiligen Stand der Technik angepasst werden.

Abweichungen von einem vorgegebenen Fraktionierungsschema sind zu vermeiden.
Eine Kontinuitdt der Bestrahlung muss deshalb auch bei einer Fehlfunktion des Gerites
gesichert sein. Wenn nicht zwei vergleichbare Bestrahlungsanlagen in der Einrichtung
zur Verfligung stehen, muss sichergestellt sein, dass die Bestrahlung in einer anderen
geeigneten Einrichtung weitergefiihrt werden kann (siehe Kapitel 2.3.4).

Die Bedienung der Anlage zur Erzeugung ionisierender Strahlen oder der Gamma-
Bestrahlungsvorrichtung bei der Behandlung von Patienten darf nach § 82 Absatz 1
StrlSchV nur durch einen Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz er-
folgen oder durch einen Arzt ohne die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz,
wenn er liber erforderliche Kenntnisse im Strahlenschutz verfiigt und unter standiger
Aufsicht und Verantwortung des o.g. Arztes mit der erforderlichen Fachkunde im
Strahlenschutz tétig ist, sowie im Rahmen der technischen Mitwirkung (Kapitel 5.2.2)
durch weitere dazu berechtigte Personen wie medizinisch-technisches Assistenzperso-
nal nach MTA-Gesetz oder durch Medizinphysik-Experten nach § 82 Absatz 2 Num-
mer 5 StrlSchV. Das Bedienungspersonal muss an einer entsprechenden Anlage zur Er-
zeugung ionisierender Strahlen oder einer entsprechenden Gamma-
Bestrahlungsvorrichtung eingewiesen sein und das fiir den Betrieb notwendige Fach-
wissen besitzen. Personen, die bei der Lagerung und Betreuung von Patienten unter-
stlitzend mitwirken, ohne die Anlage zu bedienen, bediirfen der erforderlichen Kennt-
nisse im Strahlenschutz (Kurs nach Anlage A 3 Nr.5) sowie einer Erstunterweisung und
regelmafliger Folgeunterweisungen (§ 38 Absatz 1 StrISchV).

Die Mindestanforderung fiir drztliches Personal wéhrend des Patientenbetriebes ist,
dass ein Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz die stindige Aufsicht

fuhrt.

Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafiir zu sorgen, dass ihm oder dem Strahlen-
schutzbeauftragten jede Unregelmafsigkeit des Betriebes unverziiglich mitgeteilt wird.
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Technische Stérungen an Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen oder an Gam-
ma-Bestrahlungsvorrichtungen sind im Betriebbuch zu protokollieren. Der als Strahlen-
schutzbeauftragte bestellte Medizinphysik-Experte entscheidet iiber die notwendigen
Mafinahmen (ggf. Unterbrechung des Patientenbetriebs, Reparatur etc.). In Absprache
mit dem Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz wird ggf. das Aus-
fallsicherheits-Konzept in Funktion gesetzt.

Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafiir zu sorgen, dass die Anlage zur Erzeugung
ionisierender Strahlen und die Gamma-Bestrahlungsvorrichtung vor Aufnahme des
Patientenbetriebs und dann regelméflig betriebsintern iiberwacht werden (§ 83 Absétze
5 und 6 StrlSchV, siehe auch Kapitel 7.3.1). Hierfiir ist ausreichende Zeit in der Planung
und Organisation des Betriebsablaufs vorzusehen. Vorplanung, Umfang und zeitlicher
Abstand der Priifungen sind in einer Liste zusammenzustellen und der zustiandigen
Behorde auf Verlangen vorzulegen. Diese Uberwachung hat zusitzlich zu der Wartung
und Uberpriifung nach § 66 StrlSchV zu erfolgen.

Die Strahlenschutzanweisung ist nach § 34 StrlSchV (Anlage A 21) zu erstellen.
752 Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen

Die Applikation der Dosis, entsprechend dem Bestrahlungsplan, muss mit zwei unab-
hingig voneinander arbeitenden Uberwachungssystemen (z.B. zwei Dosismonitore, ein
Dosismonitor und eine Zeitiiberwachung, etc.) kontrolliert werden. Beide Systeme
miissen die selbsttitige Beendigung der Bestrahlung sicherstellen.

Neben der regelmafigen Uberpriifung auf sicherheitstechnische Funktion, Sicherheit
und Strahlenschutz nach § 66 Absatz 2 StrISchV miissen auch Priifungen zur Qualitéts-
sicherung ausgefiihrt werden. Bei geeigneter Organisation und Wahl der Priifbedin-
gungen konnen sicherheitstechnische Kontrollen auch zum Zwecke der Qualitédtssiche-
rung herangezogen werden.

Der Mindestumfang von Priifungen zur Qualitdtssicherung ist in Anlage A 11 enthal-
ten.

Anlagen zur Erzeugung anderer Teilchenarten als Elektronen — wie z.B. Partikelstrah-
lung (Neutronen, Protonen oder Schwerionen) — erfordern in der Regel weitere Mafs-
nahmen zur Qualitdtssicherung. Hierzu legt die zustdndige Behorde im Einzelfall An-
forderungen fest.

753 Gamma-Bestrahlungsvorrichtungen

Von einem von der Bestrahlungsvorrichtung unabhingigen Strahlungsmessgerit im
Bestrahlungsraum muss beim Betreten des Bestrahlungsraumes ein geeignetes Signal
deutlich wahrnehmbar sein, wenn der Verschluss geoffnet ist. Dieses Gerdat muss wah-
rend des Betriebs der Bestrahlungsvorrichtung standig eingeschaltet sein. Bei Ausfall
der Netzspannung miissen Funktion und Signalanzeige fiir mindestens 30 Minuten er-
halten bleiben (vgl. Anlage B Nr. 4.4). Fiir Brachytherapievorrichtungen gilt Kapitel 7.6.
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Es ist eine Anweisung fiir jede relevante Mafsnahme im Falle einer Stérung des Schlief3-
vorganges zu erstellen und bei der Bedienungsvorrichtung bereitzuhalten. Diese Mafs-
nahmen sind mindestens halbjahrlich zu tiben. Die Rettung des Patienten bei einer Sto-
rung ist so zu planen, dass beim Personal keine Uberschreitung der Grenzwerte nach

§ 55 StrlSchV eintritt. Sofern Mafinahmen zur Abwehr von Gefahren fiir Personen ge-
troffen werden miissen, ist anzustreben, dass eine effektive Dosis von 100 mSv nur ein-
mal im Kalenderjahr und eine effektive Dosis von 250 mSv nur einmal im Leben er-
reicht wird (§ 59 Absatz 1 StrlSchV).

Jedes sicherheitstechnisch bedeutsame Ereignis, insbesondere jede Verschlussstérung,
ist der zustandigen Behorde unverziiglich vom Strahlenschutzverantwortlichen oder
ggfs. dem Strahlenschutzbeauftragten zu melden.

Die Dichtheitspriifungen sind nach der Richtlinie fiir Dichtheitspriifungen an um-
schlossenen radioaktiven Stoffen (Anlage B Nr. 4.3) durchzufiihren.

Nach jedem Wechsel der Strahlenquellen sind die Dosisleistung im Nutzstrahl oder
eine Bezugsdosis zu bestimmen und alle bestrahlungsrelevanten Parameter zu {iberprii-
fen.

Die Priifung einer Gamma-Bestrahlungsvorrichtung ist im Hinblick auf die geometri-
schen Bestrahlungsparameter nur insofern von der eines Elektronenbeschleunigers ver-
schieden, als zusitzliche Bewegungen des Strahlerkopfes moglich sind. Der Mindest-
umfang von Priifungen zur Qualitatssicherung ist in Anlage A 11 enthalten.

7.5.4 Patientenpositionierung

Aufgrund der Bedeutung der Geometrie fiir die Dosisverteilung bei der Behandlung
sollen die geometrischen Verhiltnisse an allen Gamma-Bestrahlungsvorrichtungen,
dem Simulator, dem Computertomographen und anderen Hilfsgerdten zur Lokalisation
und Positionierung (z.B. auch IGRT) innerhalb einer Institution vergleichbar — nach
Mobglichkeit identisch — sein.

Werden bildgebende Verfahren mit ionisierender Strahlung zur intratherapeutischen
Kontrolle der Ubereinstimmung der Lagerung mit den Planungsdaten verwendet, ist
das Minimierungsgebot des Strahlenschutzes zu beachten. Uber die Haufigkeit der
Kontrollen und ggf. sich ergebende Konsequenzen (z.B. Verdnderung der Position des
Bestrahlungstisches) muss der Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlen-
schutz entscheiden; derartige Anderungen sind zu dokumentieren.

Die mechanischen und optischen Hilfsmittel zur Feld-Einstellung am Patienten, die am
Gerét oder an den Wanden des Bestrahlungsraumes fest montiert sind, sind unter An-

wendung der in Anlage A 11 angegebenen Fristen fiir geometrische Bestrahlungspara-
meter zu priifen.
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7.5.5 Technische Anforderungen

Es muss sichergestellt sein, dass Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen und
Gamma-Bestrahlungsvorrichtungen nicht unbefugt in Betrieb gesetzt und deren Ein-
stellungen nicht unbefugt gedndert werden konnen.

Bei unvorhergesehener Bestrahlungsunterbrechung muss die bereits applizierte Dosis
oder der noch zu applizierende Rest der Dosis ermittelbar bzw. die erforderlichen Pa-
rameter fiir die Fortsetzung der Bestrahlung erkennbar sein.

Zur sicheren Durchfiihrung des Betriebes sind medizinische und technisch-
physikalische Gerédte nach Anlage A 9 erforderlich. Sofern es aufgrund von Besonder-
heiten erforderlich ist, kann die Bereitstellung zusédtzlicher Gerdte oder weiteren Zube-
hors von der zustdndigen Behorde angeordnet werden.

7.5.6 Wartung, Reparatur und Uberpriifung

Der Strahlenschutzverantwortliche hat die Anlage zur Erzeugung ionisierender Strah-
len und die Gamma-Bestrahlungsvorrichtung mindestens einmal im Jahr vom Herstel-
ler oder durch eine vom Hersteller anzugebende Stelle warten zu lassen. Uber den Zeit-
punkt, die Dauer und den Umfang der Wartungsarbeiten, die Justierungen und ausge-
tauschten Teile sollte sich der Strahlenschutzverantwortliche von der Wartungsfirma
bei Abschluss der Wartung einen Bericht aushéndigen lassen.

Nach Abschluss einer Wartung oder Reparatur darf die Anlage zur Erzeugung ionisie-
render Strahlen oder die Gamma-Bestrahlungsvorrichtung fiir therapeutische Bestrah-
lungen erst dann wieder in Betrieb genommen werden, wenn dies durch den Medizin-
physik-Experten nach Erhalt von Informationen tiber die Wartung oder Reparatur und
aufgrund einer praktischen Priifung betriebsrelevanter Eigenschaften der Anlage zuge-
lassen worden ist.

Durchgefiihrte Reparaturen sollten seitens des Ausfiihrenden dokumentiert werden,
insbesondere unter Angabe der ausgetauschten Teile, der Justierungen, der Anderun-
gen in Sicherheitsschaltkreisen und der Modifikationen in Prozesssteuerungen und
Software. Der Reparaturbericht ist dem zum Strahlenschutzbeauftragten bestellten Me-
dizinphysik-Experten auszuhdndigen.

Zwischen dem Inhaber einer Genehmigung fiir den Betrieb einer Anlage zur Erzeugung
ionisierender Strahlen oder fiir eine Gamma-Bestrahlungsvorrichtung und der War-
tungs- und Reparaturfirma muss sichergestellt werden, dass wahrend des gesamten
Wartungszeitraumes der Strahlenschutz gewéhrleistet ist und die Verantwortlichkeiten
der jeweiligen Strahlenschutzbeauftragten eindeutig abgegrenzt sind (vgl. § 15 Absatz 3
StrlSchV).

Vor der erstmaligen Inbetriebnahme zur Patientenbestrahlung hat der Strahlenschutz-
verantwortliche als Teil des Genehmigungsverfahrens eine Priifung durch einen Sach-
verstandigen auf sichere technische Funktion und Einhaltung der Strahlenschutzmafs-
nahmen zu veranlassen. Dariiber hinaus hat der Strahlenschutzverantwortliche oder
der Medizinphysik-Experte eine Priifung betriebsrelevanter Eigenschaften durchzufiih-
ren oder durchfiihren zu lassen.
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Jahrlich sowie bei wesentlichen Anderungen und der Einfithrung neuer Bestrahlungs-
techniken — sofern diese mit technischen Anderungen verbunden sind - hat der Strah-
lenschutzverantwortliche oder Strahlenschutzbeauftragte eine Uberpriifung durch ei-
nen von der zustdndigen Behorde bestimmten Sachverstiandigen nach § 66 Absatz 1
StrlSchV auf sicherheitstechnische Funktion, Sicherheit und Strahlenschutz durchfiih-
ren zu lassen (siehe Anlage B Nr. 4.4).

Bei Therapieanlagen, die aus mehreren Komponenten bestehen, ist das fehlerfreie Zu-
sammenwirken der Einzelkomponenten zu tiberpriifen (Anlage B Nr. 5.35).

7.6 Brachytherapie

Die nachstehenden Regelungen gelten fiir Behandlungsverfahren, bei denen Strahlen-
quellen manuell oder mit Hilfe von Afterloadingvorrichtungen (DIN EN 60601-2-17),
voriibergehend (temporédre Applikation) oder dauernd (permanente Implantation), in
Korpergewebe, Korperhohlen oder Geféafisysteme eingebracht oder an der Kérperober-
flache des Patienten angewendet werden. Diese Regelungen gelten auch fiir endovasku-
lare Katheter und radioaktive Stents (Kapitel 7.6.3).

Der fiir die Brachytherapie verantwortliche Arzt muss die erforderliche Fachkunde im
Strahlenschutz nach Anlagen A 1 Nr. 2.2.1 oder A 1 Nr. 2.2.2 nachweisen. Ein Medizin-
physik-Experte muss als weiterer Strahlenschutzbeauftragter bestellt sein. Abhdngig
vom verwendeten Brachytherapieverfahren ist der Umfang der Mitwirkung des Medi-
zinphysik-Experten bei der Planung und Durchfiithrung der Applikation festzulegen.

Die Uberpriifung des Behandlungserfolges ist nach Kapitel 7.3.3 durchzufiihren.

Fiir die Durchfithrung der Brachytherapie sind neben einem geeigneten Schalt- und
Applikationsraum erforderlich (siehe auch Anlage B Nr. 4.4):

e Zugriff auf Lokalisationsvorrichtungen, soweit erforderlich,
e Strahlenschutz-Tresore und

¢ R&ume fiir die Bestrahlungsplanung, soweit erforderlich.

7.6.1 Afterloadingvorrichtungen

Hierunter fallen solche Einrichtungen, bei denen Strahlenquellen ferngesteuert aus der
Ruhestellung (strahlenabgeschirmte Position) in Applikatoren, die sich in zu bestrah-
lenden Korperhohlen oder an zu bestrahlenden Korperstellen befinden, gefiihrt wer-
den.

7.6.1.1 Medizinische Aspekte

Sinngemaf3 gelten fiir Afterloading-Behandlungen die Grundsatze der Bestrahlungs-
planung nach Kapitel 7.3.2.
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Die Applikatorposition ist durch Verifikationsaufnahmen zu belegen. Diese erfolgen in
der Regel am Ort der Strahlenapplikation.

Die Lagebestimmung des Applikators muss jeweils vor der Bestrahlungsdurchfiihrung
erfolgen.

7.6.1.2 Physikalische Aspekte

Die Afterloadingvorrichtung muss dem Stand der Technik entsprechen (DIN EN 60601-
2-17). Es sind mindestens alle folgenden Sicherheitsanforderungen einzuhalten:

* Bei technischen Stérungen an der Vorrichtung, die zu einer nicht bestimmungs-
gemdfien Bestrahlung des Patienten fiihren konnen, muss die Strahlenquelle in
der Ruhestellung verbleiben bzw. selbsttitig dorthin zuriickkehren.

* Von einem von der Vorrichtung unabhéngigen Strahlungsmessgerat muss beim
Betreten des Bestrahlungsraumes ein Signal deutlich wahrnehmbar sein, wenn
die Strahlenquelle sich aufierhalb der Ruhestellung befindet. Dieses Strahlungs-
messgerdt muss wiahrend des Betriebes der Vorrichtung standig eingeschaltet
sein. Bei Ausfall der Netzspannung miissen seine Funktion und die Signalanzei-
ge fiir mindestens 30 Minuten erhalten bleiben (siehe Anlage B Nr. 4.4).

* Bei nicht angeschlossener Strahlenquellenfiihrung oder nicht angeschlossenem
Applikator muss die Strahlenquelle in Ruhestellung verbleiben oder beim Losen
einer der vorgesehenen Kupplungen zwischen Applikator, Strahlenquellenfiih-
rung und Strahlenquellenaufbewahrungsbehilter selbsttitig in die Ruhestellung
zuriickkehren.

* Bei Offnen des Zugangs zum Bestrahlungsraum oder bei Betétigen eines Not-
schalters sowie bei Stromausfall muss die Strahlenquelle selbsttétig in die Ruhe-
stellung zuriickkehren.

e Es muss sichergestellt sein, dass die Vorrichtung nicht unbefugt in Betrieb ge-
setzt oder die Einstellung nicht unbefugt gedndert werden kann.

Bei Verwendung von Afterloadingvorrichtungen mit niedriger Dosisleistung, bei denen
mehrere Applikatoren in kurzem zeitlichen Abstand nacheinander verwendet werden
konnen, sind die vorstehenden Regelungen sinngeméfs anzuwenden; zur Anwesenheit
von Personal siehe Kapitel 7.6.1.3.

Der Strahlenschutzverantwortliche oder der Strahlenschutzbeauftragte sollte sich vom

Hersteller oder Lieferanten bei der Lieferung der Vorrichtung Unterlagen (in deutscher
Sprache) aushdndigen lassen, aus denen die fiir den sicheren Betrieb und den Strahlen-
schutz wichtigen Angaben, insbesondere tiber die

* bestimmungsgemaifle Bedienung der Vorrichtung,
¢ Lagerung und Fiihrung der Strahlenquelle,

* Mafsinahmen bei Versagen der selbsttitigen Riickkehr der Strahlenquelle in die
Ruhestellung sowie die
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® Durchfithrung der Dichtheitspriifung (z.B. Ersatzpriifflache)

hervorgehen.

In der Strahlenschutzanweisung sind MafSinahmen fiir den Fall einer Storung der selbst-
tatigen Riickkehr der Strahlenquelle in die Ruhestellung vorzusehen. Die Strahlen-
schutzanweisung ist bei der Bedienungsvorrichtung bereitzuhalten. Die Mafsnahmen
sind mindestens halbjahrlich zu tiben.

Der Strahlenschutzverantwortliche und ggf. der Strahlenschutzbeauftragte haben dafiir
zu sorgen, dass die Afterloadingvorrichtung einer Wartung und wiederkehrenden
Uberpriifung unterzogen wird. Die wiederkehrenden Uberpriifungen sind jahrlich
durchzufiihren. Die zustandige Behorde kann die Frist auf bis zu drei Jahre verlangern,
wenn die Vorrichtung gemafl Genehmigung jahrlich mindestens einmal durch einen
Medizinphysik-Experten tiberpriift wird und deren Aktivitat 1014 Becquerel nicht iiber-
schreitet (§ 66 Absatz 3 Nummer 1 StrlSchV).

Der Mindestumfang der Priifungen zur Qualitdtssicherung ist in Anlage A 11 enthalten.

Neue Strahlenquellen sind unmittelbar nach Lieferung und vor der ersten Applikation
durch den Medizinphysik-Experten auf die Richtigkeit der Herstellerangaben beziiglich
Kenndosisleistung oder Aktivitit zu tiberpriifen. Die Kenndosisleistung muss nach der
Erstiiberpriifung innerhalb eines der Halbwertzeit angepassten Zeitintervalls noch
mindestens einmal zur Kontrolle der Radionuklidreinheit kontrolliert werden. An Ta-
gen, an denen eine Anwendung erfolgt, ist durch eine geeignete Priifung die einwand-
freie Funktion der Kérpermesssonden sowie die Korrektur der Dosisleistung — unter
Beriicksichtigung des radioaktiven Zerfalls der Strahlenquelle — sicherzustellen.

Das verwendete Radionuklid muss im Bestrahlungsprotokoll vermerkt sein.

Regelmaifsige Dichtheitspriifungen werden von der zustindigen Behtrde im Rahmen
der Umgangsgenehmigung gemafs den Richtlinien fiir Dichtheitspriifungen an um-
schlossenen radioaktiven Stoffen (Anlage B Nr. 4.3) angeordnet.

7.6.1.3 Organisatorische Aspekte

Der Typ und die Anzahl der vorhandenen Strahlenquellen miissen durch regelméfiige
Bestandskontrollen und Protokollierung sicher festgestellt werden. Fiir hochradioaktive
Strahlenquellen gelten die besonderen Buchfiihrungspflichten des § 70 Absatz 1 Satz 3
StrlSchV.

Die Strahlenquellen miissen, wenn sie nicht verwendet werden, in geschiitzten Rdumen
oder Schutzbehiltern gelagert werden und gegen Abhandenkommen und vor dem
Zugriff durch unbefugte Personen gesichert sein (§ 65 Absatz 1 StrISchV). Ortverdnder-
liche Gerate und Lagerungsbehdlter fiir Strahlenquellen miissen so gesichert sein, dass
Unbefugte diese nicht aus den dafiir vorgesehenen, in der Genehmigung genannten,
Bereichen entfernen kénnen (siehe auch DIN 25422).

72



Fiir die Durchfiihrung der Behandlung mit Afterloadingvorrichtungen miissen Riume
und Einrichtungen vorhanden sein, die den Erfordernissen des baulichen Strahlen-
schutzes entsprechen. Dartiber hinaus sind Rdume zur Bedienung der Geréte, Vorberei-
tung der Patienten und Durchfiihrung der Bestrahlungsplanung nachzuweisen.

Afterloadingvorrichtungen mit einer Aktivitdt von mehr als 5.101° Becquerel diirfen nur
in Bestrahlungsraumen nach den Vorgaben des § 84 StrISchV betrieben werden.

Die Bedienung der Afterloadingvorrichtung bei der Behandlung von Patienten darf
nach § 82 Absatz 1 StrlSchV nur durch einen Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im
Strahlenschutz erfolgen oder durch einen Arzt ohne die erforderliche Fachkunde im
Strahlenschutz, wenn er iiber erforderliche Kenntnisse im Strahlenschutz verfiigt und
unter standiger Aufsicht und Verantwortung des o.g. Arztes mit der erforderlichen
Fachkunde im Strahlenschutz titig ist, sowie im Rahmen der technischen Mitwirkung
(Kapitel 5.2.2) durch weitere dazu berechtigte Personen wie medizinisch-technisches
Assistenzpersonal nach MTA-Gesetz und durch Medizinphysik-Experten nach § 82 Ab-
satz 2 Nummer 5 StrlSchV. Das Bedienungspersonal muss an der Afterloadingvorrich-
tung eingewiesen sein und das fiir den Betrieb notwendige Fachwissen besitzen. Perso-
nen, die bei der Lagerung und Betreuung von Patienten unterstiitzend mitwirken ohne
die Anlage zu bedienen, bediirfen der erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz
(Kurs nach Anlage A 3 Nr. 5), sowie einer Erstunterweisung und regelmafSsiger Folgeun-
terweisungen (§ 38 Absatz 1 StrlSchV).

Die Mindestanforderung fiir drztliches Personal wahrend des Patientenbetriebes ist,
dass ein Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz die stindige Aufsicht
fiihrt. Sofern bei Afterloadingvorrichtungen mit niedriger Dosisleistung mehrere Ap-
plikatoren in kurzem zeitlichen Abstand nacheinander verwendet werden, sind durch
die zustandige Behorde dem vorgesehenen Betrieb angemessene Regelungen zur An-
wesenheitspflicht und Uberwachung der Anwendung festzulegen.

Bei Verdacht auf Fehlfunktion, Beschddigung der Strahlenquellen oder sonstige sicher-
heitstechnisch bedeutsame Ereignisse ist unverziiglich der zustandige Strahlenschutz-
beauftragte zu verstandigen. Besteht der Verdacht einer Beschddigung, muss eine
Dichtheitspriifung veranlasst und die notwendigen Mafinahmen zur Vermeidung einer
Kontamination oder Inkorporation ergriffen werden. Bis zur Klarung des Sachverhaltes
diirfen keine Bestrahlungen durchgefiihrt werden. Ein Abhandenkommen (Verlust
oder Diebstahl) von Strahlenquellen hat der bisherige Inhaber der tatsdchlichen Gewalt
der fiir die 6ffentliche Sicherheit oder Ordnung zustandigen Behorde oder der atom-
rechtlichen Aufsichtsbehorde sowie dem Strahlenschutzbeauftragten unverziiglich mit-
zuteilen. Bei Verdacht auf Undichtheit (§ 66 Absatz 6 StrlSchV) und bei sicherheitstech-
nisch bedeutsamen Ereignissen hat der Strahlenschutzverantwortliche oder -
beauftragte unverziiglich die zustandige Behorde zu benachrichtigen. Fiir hochradioak-
tive Strahlenquellen gelten die besonderen Pflichten des § 71 Absatz 1 Sdtze 2 und 3
StrlSchV.

Die Strahlenschutzanweisung ist nach § 34 StrlSchV (Anlage A 21) zu erstellen.
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7.6.2 Strahlenquellen zur zeitweiligen oder dauerhaften Anwendung
bei Patienten

Bei der Handhabung der Strahlenquellen sind vor allem Schutzvorkehrungen gegen
duflere Strahlenwirkung notwendig. Die Gefahr einer Inkorporation oder Kontaminati-
on besteht nur, wenn die Umhiillung der Strahlenquellen beschéddigt ist. Es ist Vorsorge
zu treffen, dass eine solche Beschddigung vermieden oder ggf. schnell erkannt wird.

7.6.2.1 Medizinische Aspekte

Fiir die Strahlenquellenanwendung gelten die Grundsétze fiir die Bestrahlungsplanung
gemafd Kapitel 7.3.2.

Die Strahlenquellen- oder Applikatorposition ist durch Verifikationsaufnahmen zu be-
legen. Diese haben in der Regel am Ort der Strahlenapplikation zu erfolgen. Bei lange-
rer Liegezeit der Strahlenquelle ist die Kontrolle der Strahlenquellenposition ggf. zu
wiederholen.

Die Patientenzimmer sind in Abhédngigkeit von der Dosisleistung - falls erforderlich -
mit Strahlenschutzvorrichtungen fiir das Personal auszustatten, um eine geeignete
Pflege der Patienten zu ermoglichen.

Nach jeder Anwendung am Patienten sind die verwendeten Strahlenquellen auf Voll-
zdhligkeit und durch Sichtkontrolle auf Beschddigungen zu tiberpriifen. Bei Verdacht

auf Verlust oder Beschddigung sind zundchst Messungen am Patienten vorzunehmen.
Hiertiber ist ein Protokoll zu fiihren, das auf Verlangen der zustdndigen Behorde vor-
zulegen ist.

Um ein versehentliches Beseitigen der Strahlenquellen z.B. mit verschmutztem Ver-
bandmaterial oder anderem Abfall zu vermeiden, sind die Abfallbehilter vor dem Ab-
transport mit einem geeigneten Strahlungsmessgerét zu tiberpriifen.

Bei der Behandlung von Patienten mit Strahlenquellen gelten die folgenden Regeln:

e Esist dafiir zu sorgen, dass den Patienten in angemessener und geeigneter Form
notwendige Verhaltensregeln gegeben werden, ggf. in Form eines Merkblattes

(Anlage A 18).

e Esist darauf zu achten, dass die Patienten den Kontrollbereich nur mit Zustim-
mung des Strahlenschutzbeauftragten verlassen. Bei der Entlassung ist Kapitel 9
dieser Richtlinie zu beachten.

* Essind Vorkehrungen zu treffen, dass Strahlenquellen nicht durch Ausschei-
dung verloren gehen kénnen.

Die zustandige Behorde kann gestatten, dass der Strahlenschutzverantwortliche mit der
erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz oder der Strahlenschutzbeauftragte ande-
ren Personen (Besuchern) den Zugang zum Patienten erlaubt (§ 38 Absatz 1 Satz 2
StrlSchV). Die Personendosis der Besucher ist zu ermitteln und aufzuzeichnen. Naheres
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regelt die diesbeziigliche Richtlinie zur StrlSchV (Anlage B Nr. 4.1). Die Besucher sind
iiber geeignete Mafinahmen zur Verringerung der Strahlenexposition zu unterrichten.

7.6.2.2 Physikalische Aspekte

Der Typ und die Anzahl der vorhandenen und der applizierten Strahlenquellen miissen
durch Bestandskontrollen und Protokollierung sicher festgestellt werden konnen, wenn
nicht deren Identifizierung durch die Konstruktion der Applikationsvorrichtung mog-
lich ist. Fiir hochradioaktive Strahlenquellen gelten die besonderen Pflichten des § 71
Absatz 1 StrlISchV.

Die Hersteller oder Lieferanten miissen den Strahlenquellen ein Zertifikat beilegen, das
mindestens die Bescheinigung der Dichtheit, Art und Aktivitdt der Strahlenquellen so-
wie deren Kenndosisleistung enthélt. Diese Angaben kénnen vom Verwender {iber-
nommen werden, insbesondere wenn die Strahlenquellen als Medizinprodukt zur Ap-
plikation in steriler Form geliefert werden und fiir die permanente Applikation vorge-
sehen sind. Die Ubernahme der Herstellerangaben entbindet den Anwender nicht da-
von, stichprobenartig die Herstellerangaben zu iiberpriifen. Das entsprechende Pro-
gramm ist mit der zustindigen Behorde abzustimmen. Die Uberpriifung kann entfallen,
wenn vom Hersteller Ergebnisse entsprechender Qualitdtskontrollmafinahmen mitge-

liefert werden (z.B. Autoradiogramme). Fiir hochradioaktive Strahlenquellen gelten die
besonderen Pflichten des § 69 Absatz 2 StrlSchV.

Strahlenquellen zur mehrmaligen tempordren Applikation miissen nach Lieferung und
vor der ersten Applikation auf die Richtigkeit der Herstellerangaben tiberpriift werden.
Wenn es die Konstruktion der Strahlenquellen erlaubt, muss eine unverwechselbare
Kennzeichnung durch den Hersteller oder Lieferanten erfolgen.

Fristen zu regelmafligen Dichtheitspriifungen werden im Rahmen der Genehmigung
nach § 7 StrlSchV gemafs der Richtlinie fiir Dichtheitspriifungen an umschlossenen ra-
dioaktiven Stoffen (Anlage B Nr. 4.3) festgelegt. Fiir hochradioaktive Strahlenquellen
gelten die besonderen Pflichten des § 66 Absatz 4 StrlSchV.

Die Strahlenquellen miissen in einem Schutzbehilter (Tresor) gelagert werden, der in
Abhéngigkeit von der dort gelagerten Gesamtaktivitat ggf. feuerbestandig und ausrei-
chend gegen Diebstahl gesichert ist (DIN 25422). Diese Strahlenschutz-Tresore sind nur
fiir die Lagerung von Strahlenquellen zu benutzen.

Die kurzfristige Aufbewahrung von Strahlenquellen, die etwa einem Tagesbedarf ent-
sprechen, kann in einem zusétzlichen Tresor oder in einem Aufbewahrungsbehilter
erfolgen. Fiir die kurzfristige Aufbewahrung vor und nach der Verwendung sind die
Strahlenquellen in einer Abschirmung aufzubewahren, die einen sicheren Transport
gewdhrleistet und so ausgelegt ist, dass unter Berticksichtigung der Aufenthaltsbedin-
gungen des Personals ein Richtwert der effektiven Dosis von 1 mSv im Kalenderjahr
nicht iiberschritten werden kann.

Ist aufgrund der Strahlenquelleneigenschaften, der verwendeten Schutzvorrichtungen
und der Art der Applikation davon auszugehen, dass eine effektive Dosis des Personals
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von 1 mSv im Kalenderjahr nicht iiberschritten werden kann, kann die Anwendung der
Strahlenquellen in den Raumen erfolgen, die aufgrund ihrer Ausstattung und den me-
dizinischen Erfordernissen die optimalen Applikationsmdoglichkeiten fiir den Patienten
bieten. Ansonsten miissen fiir die Durchfithrung der Behandlung Rdume und Einrich-
tungen vorhanden sein, welche die Erfordernisse des baulichen Strahlenschutzes si-
cherstellen.

Der Transport von Strahlenquellen zwischen Tresor, Vorbereitungsort und Applikati-
onsort muss in geeigneten Schutzbehéltern erfolgen.

Die Handhabung von Strahlenquellen zur Vorbereitung der Applikation ist an einem
entsprechend abgeschirmten Arbeitsplatz unter Verwendung von Greifwerkzeugen
vorzunehmen. An diesen oder gleichwertig geschiitzten Arbeitspldtzen muss ggf. auch
die Reinigung und Sterilisation erfolgen.

Die Applikation am Patienten erfolgt in Abhdngigkeit von der eingesetzten Strahlen-
qualitat unter Verwendung fahrbarer Schutzwande und Schutzstiihle. Das Umbetten
von Patienten soll vermieden werden.

Der Bestand an Strahlenquellen, die regelméfiig verwendet werden, ist wochentlich zu
kontrollieren. Mindestens in halbjdhrlichen Abstdnden ist der Bestand aller Strahlen-
quellen zu tiberpriifen, z.B. im Rahmen der Dichtheitspriifung. Werden Strahlenquellen
nicht gebraucht, so konnen sie in einem getrennten und versiegelten Tresorteil gelagert
werden. Die wochentliche Kontrolle der Unversehrtheit der Siegelmarke ersetzt die Be-
standskontrolle; eine sofortige Zahlung ist nur bei Verletzung oder Fehlen der Siegel-
marke erforderlich. Ansonsten muss eine Zihlung mindestens in Verbindung mit der
Dichtheitspriifung erfolgen.

7.6.2.3 Organisatorische Aspekte

Entscheidend fiir die Wirksamkeit der Strahlenschutzmafinahmen ist die Organisation
des Arbeitsbereiches. Bei der Applikation ist der Aufenthalt nahe am Patienten und
damit dicht an den Strahlenquellen oft unvermeidlich. Bei der Pflege von Patienten,
denen Strahlenquellen appliziert wurden, ist die Einsatzmoglichkeit von Strahlen-
schutzeinrichtungen begrenzt. Deshalb bestimmen eine schnelle und zuverldssige Ar-
beitsweise, eingetibte Verhaltensweisen und eine reibungslose Zusammenarbeit weit-
gehend das Ausmafs der Strahlenexposition des Personals.

Ein Abhandenkommen (Verlust oder Diebstahl) von Strahlenquellen hat der bisherige
Inhaber der tatsdchlichen Gewalt der fiir die 6ffentliche Sicherheit oder Ordnung zu-
stindigen Behorde oder der atomrechtlichen Aufsichtsbehorde sowie dem Strahlen-
schutzbeauftragten unverziiglich mitzuteilen. Bei Verdacht auf Undichtheit (§ 66 Ab-
satz 6 StrlSchV) und bei sicherheitstechnisch bedeutsamen Ereignissen hat der Strahlen-
schutzverantwortliche oder -beauftragte unverziiglich die zustdndige Behorde zu be-
nachrichtigen. Fiir hochradioaktive Strahlenquellen gelten die besonderen Pflichten des
§ 71 Absatz 1 Satze 2 und 3 StrlSchV.
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Insbesondere bei Verlust von Strahlenquellen oder bei Verdacht auf Undichtheit hat der
Strahlenschutzverantwortliche oder Strahlenschutzbeauftragte unverziiglich die zu-
standige Behorde zu benachrichtigen.

Die Strahlenschutzanweisung ist nach § 34 StrlSchV (Anlage A 21) zu erstellen.
7.6.3 Endovaskuldre Strahlentherapie

Die endovaskulére Strahlentherapie, z.B. zur Verhinderung oder Minimierung von
Restenosen an HerzkranzgefiafSen oder peripheren Gefafien nach interventionellen an-
giographischen Eingriffen, wird nicht zu den Standardbehandlungen gerechnet, da fiir
jede Anwendung eine auf den individuellen Patienten bezogene Bestrahlungsplanung
analog Kapitel 7.3.2 notwendig ist. Der Ort der Strahlenapplikation ist durch Verifikati-
onsaufnahmen (analog zu Kapitel 7.3.2.4) zu belegen.

Bei dem an der Applikation oder der Vorbereitung der zu applizierenden Aktivitat be-
teiligten Personal muss mittels geeigneter Methoden (z.B. Fingerringdosimeter) die
Strahlenexposition der Hand gemessen werden. Dariiber hinaus gelten die fiir offene
radioaktive Stoffe in Kapitel 6.8 genannten Uberwachungs- und Schutzmafinahmen.

Offene radioaktive Stoffe in Ballon-Kathetern

Fiir Behandlungen von Gefdfierkrankungen mit Ballon-Kathetern (z.B. Fiillung mit
Rhenium-188) ist aus Griinden des Strahlenschutzes — etwa im Falle einer Ballon-
Ruptur oder bei Kontaminationen — und der Qualitdtssicherung nur solchen Einrich-
tungen die Genehmigung zu erteilen, in welchen Personen mit der notwendigen Erfah-
rung im Umgang mit Kontaminationen und Inkorporationen als Strahlenschutzbeauf-
tragte bestellt sind und eine Station mit der Moglichkeit zur Behandlung von Patienten
mit offenen radioaktiven Stoffen nach Kapitel 6.3 vorhanden ist oder zur Verfiigung
steht.

Der fiir die Behandlung verantwortliche Arzt muss die erforderliche Fachkunde im
Strahlenschutz nach Anlage A 1 Nr. 2.1.1 (Gesamtgebiet offene radioaktive Stoffe — Dia-
gnostik und Therapie) oder Anlage A 1 Nr. 2.1.6 (endoluminale und endokavitire
Strahlentherapie) nachweisen. Er arbeitet dabei mit dem Arzt, der die Intervention
durchfiihrt, zusammen. Ein Medizinphysik-Experte mit der erforderlichen Fachkunde
im Strahlenschutz in der Nuklearmedizin und der Brachytherapie muss als weiterer
Strahlenschutzbeauftragter bestellt sein. Der Umfang seiner Mitwirkung bei der Pla-
nung und Durchfiihrung der Applikation, der Feststellung und Beseitigung von Kon-
taminationen und Stérungen ist festzulegen. Falls die technische Durchfiihrung durch
einen Arzt mit den erforderlichen Kenntnissen im Strahlenschutz erfolgt, muss die un-
mittelbare Aufsicht durch einen Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlen-
schutz oder einen MPE mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz im An-
wendungsgebiet der Nuklearmedizin gewdhrleistet werden.

Metallgebundene radioaktive Stoffe
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Hierbei kommen drahtgebundene Strahlenquellen (sog. Seeds, Trains) oder nuklidbe-
schichtete Materialien (sog. radioaktive Stents) zum Einsatz. Die Regelungen zur Dicht-
heitspriifung nach Anlage B Nr. 4.3 gelten hier nicht.

Der fiir die Behandlung verantwortliche Arzt muss die erforderliche Fachkunde im
Strahlenschutz nach Anlage A 1 Nr. 2.2.1 (Gesamtgebiet Strahlenbehandlungen — Tele-
therapie und Brachytherapie), Anlage A 1 Nr. 2.2.2 (Brachytherapie) oder Anlage A 1
Nr. 2.2.4 (Endovaskuldre Strahlentherapie mit umschlossenen radioaktiven Stoffen)
nachweisen. Er arbeitet dabei mit dem Arzt, der die Intervention durchfiihrt, zusam-
men. Ein Medizinphysik-Experte mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz
in der Brachytherapie muss als weiterer Strahlenschutzbeauftragter bestellt sein, und es
ist der Umfang seiner Mitwirkung bei der Planung und Durchfiihrung der Applikation,
der Feststellung und Beseitigung von Kontaminationen und bei Storungen festzulegen.

Bei der Entfernung von Organen, die radioaktive Stoffe enthalten, ist das operativ tatige
Personal zu verpflichten, gemafi der ,Qualitdtssicherung bei der Zusammenarbeit ver-
schiedener Fachdisziplinen” (siehe Kapitel 6.9) zu verfahren.

8 FREIGABE, RUCKGABE, ABGABE, AN- UND ABLIEFERUNG
RADIOAKTIVER STOFFE
8.1 Freigabe

Radioaktive Stoffe, bzw. aktivierte oder kontaminierte Gegenstidnde, die aus Tatigkeiten
stammen (§ 29 Absatz 1 StrlSchV) und mit denen im Rahmen einer Genehmigung nach
§ 7 Absatz 1 StrlSchV umgegangen worden ist, konnen unter bestimmten Vorausset-
zungen aus dem Regelungsbereich der Strahlenschutzverordnung entlassen werden
(Freigabe nach § 29 StrlSchV). Sie konnen nach einer Freigabe als nichtradioaktive Stoffe
z.B. beseitigt werden. Gerdte und Geriteteile von Anlagen zur Erzeugung ionisierender
Strahlen fallen auch in den Regelungsbereich der StrlSchV und miissen vor anderweiti-
ger Nutzung oder Beseitigung freigegeben werden. Eine Freigabe muss ebenfalls fiir
Raume erfolgen, in denen kein weiterer Umgang mit radioaktiven Stoffen oder Betrieb
von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen erfolgen soll (Nutzungséanderung),
da diese aktiviert oder kontaminiert sein konnen.

Die Freigabe erfolgt nach § 29 StrISchV durch die zustdndige Behorde mittels Freigabe-
bescheid. Das Verfahren zur Erfiillung der Anforderungen, insbesondere an die Frei-
messung und Dokumentation, kann durch Bescheid der zustiandigen Behorde festge-
legt werden (§ 29 Absatz 4 StrlSchV). Freigegebene Stoffe, Schutzbehilter, Aufbewah-
rungsbehiltnisse, Versandumhiillungen, Gerédte und Geréteteile diirfen nicht mehr als
radioaktive Stoffe gekennzeichnet sein (§ 68 Absatz 4 StrISchV).

Beim Betrieb von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen, im Fall von Elektro-
nenbeschleunigern bei Energien von mehr als 8 MeV, insbesondere jedoch bei dem Be-
trieb von Protonen- und Schwerionenbeschleunigern sowie von Neutronenbestrah-
lungsanlagen ist zu berticksichtigen, dass Teile des Beschleunigers bzw. der Anlage ak-

78



tiviert werden konnen. Insbesondere miissen beim Austausch von Teilen bei Wartungs-
arbeiten oder einem Abbau der Anlage diese nach § 29 StrISchV freigegeben oder die
Anlage oder die Anlagenteile an einen anderen, der die Genehmigung nach StrISchV
besitzt, nach § 69 StrlSchV abgegeben werden (siehe auch Anlage B Nr. 5.43), sofern sie
nicht als radioaktiver Abfall abgeliefert werden (siehe Kapitel 8.4).

8.2 Riickgabe

Es wird empfohlen, die Riickgabe von Vorrichtungen, die radioaktive Stoffe enthalten,
wie z.B. Generatoren, Markierungs-, Kalibrier- oder Priifquellen bereits beim Kauf zwi-
schen dem Nutzer und dem Hersteller oder Lieferanten vertraglich zu regeln. Eine
Riicknahmeverpflichtung des Herstellers oder Lieferanten besteht nicht.

8.3 Abgabe und Anlieferung

Radioaktive Stoffe diirfen nur abgegeben werden, wenn der Empfanger die erforderli-
che Genehmigung fiir den Umgang mit diesem Stoff besitzt (§ 69 Absatz 1 StrISchV).
Bei der Abgabe umschlossener radioaktiver Stoffe, die als solche weiter verwendet
werden sollen, ist die Dichtheit und Kontaminationsfreiheit der Umhiillung gemafs § 66
StrlSchV zu bescheinigen (§ 69 Absatz 2 StrlSchV). Die Bescheinigung darf nicht dlter
als die von der zustdandigen Behorde fiir die Wiederholung der Dichtheitspriifung fest-
gelegte Frist sein. Es ist sicher zu stellen, dass Anlieferungen radioaktiver Stoffe nur an
fiir den Empfang ausdriicklich berechtigte Personen erfolgen (§ 69 StrlSchV), wenn in
den Genehmigungen nichts anderes festgelegt ist.

8.4 Ablieferung

Radioaktive Stoffe, die nicht langer genutzt werden sollen und die nicht

* nach §29 StrlSchV freigegeben wurden (Kapitel 8.1) oder

¢ nach § 27 StrISchV als Teil einer bauartzugelassenen Vorrichtung zurtickgegeben
wurden (Kapitel 8.2) oder

* nach § 69 StrlSchV an einen anderen abgegeben wurden (Kapitel 8.3),

sind als radioaktiver Abfall an eine Landessammelstelle abzuliefern (§ 76 Absatz 4
StrlSchV), sofern nicht nach § 77 StrlSchV deren anderweitige Beseitigung oder Abgabe
angeordnet oder genehmigt worden ist.

9 ENTLASSUNG VON PATIENTEN NACH ANWENDUNG OFFENER
RADIOAKTIVER STOFFE ODER MIT IM KORPER VERBLEIBENDEN
UMSCHLOSSENEN RADIOAKTIVEN STOFFEN
(STRAHLENQUELLEN)

Zum Schutz der Bevolkerung und der Umwelt werden Strahlenexpositionen aus Tatig-
keiten begrenzt. Der Grenzwert der effektiven Dosis durch Strahlenexpositionen aus
Tatigkeiten nach § 2 Absatz 1 Nummer 1 StrlSchV betragt fiir Einzelpersonen der Be-
vOlkerung 1 mSv im Kalenderjahr.
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Vor der Entlassung von Patienten sind diese —je nach Anwendungsart — auf Grundlage
der Patienteninformationen und Empfehlungen (Anlagen A 14 bis A 19) iiber ihr Ver-
halten zum Schutz anderer Personen aufzukléren.

9.1 Offene radioaktive Stoffe

Die folgende Regelung gilt fiir die Radiojodtherapie. Fiir andere Anwendungen mit
offenen radioaktiven Stoffen sind spezielle Anforderungen durch die zustdndige Be-
horde festzulegen.

Die Entlassung eines Patienten aus stationdrer Behandlung nach Applikation offener
radioaktiver Stoffe ist durch den Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlen-
schutz moglich, wenn

¢ der Patient nach Applikation mindestens 48 Stunden stationdr aufgenommen
gewesen ist,

* unter Berticksichtigung der zu erwartenden Personenkontakte die daraus resul-
tierende Strahlenexposition fiir andere Personen abgeschitzt wird und sich dar-
aus ergibt, dass Einzelpersonen der Bevolkerung nicht mit mehr als 1 mSv pro
Kalenderjahr exponiert werden. Dies ist fiir Jod-131 dann erfiillt, wenn die Orts-
dosisleistung in 2 Metern Entfernung vom Patienten 3,5 uSv pro Stunde unter-
schreitet oder die Ganzkorperaktivitat zum Entlassungszeitpunkt nicht mehr als
250 MBq betragt (konservative Annahmen: Daueraufenthalt und punktférmige
Quelle frei Luft). Die tatsdchliche Exposition betrdgt aufgrund der konservativen
Annahmen in der Regel nicht mehr als 0,3 mSv (Anlage B Nr. 5.14).

Es ist empfehlenswert, die Aquivalentdosisleistung zu messen, da die Restaktivititen
von bestimmten medizinischen Verfahren und individuellen Eigenschaften des Patien-
ten abhédngig sind (Anlagen B Nr. 5.5 und 5.21).

Wird der Patient voraussichtlich mehr als einmal im Jahr behandelt, so ist dies entspre-
chend zu beriicksichtigen. Die Regelungen fiir die Entlassung gelten auch bei der Ver-
legung in andere Abteilungen oder andere Krankenhéduser. In den Fillen, in denen bei
einer Weiterbehandlung Kontaminationsgefahr besteht, sind die weiterbehandelnden
Institutionen iiber diesen Sachverhalt zu informieren.

Nach der Applikation diagnostischer Aktivititen, die zu einem stationdren Aufenthalt
des Patienten fithren (z.B. zur Ganzkorperszintigraphie mit Jod-131 bei der Nachsorge
oder der Therapieplanung des Schilddriisenkarzinoms) ist frithestens nach 48 Stunden
eine Entlassung zuldssig (Anlage B Nr. 5.27).

Eine Entlassung kann z.B. bei sozialer Indikation auch unter folgenden Bedingungen
erfolgen:

¢ der Patient muss nach Applikation offener radioaktiver Stoffe mindestens
48 Stunden stationdr aufgenommen gewesen sein,
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¢ die Strahlenexposition fiir Einzelpersonen der Bevolkerung darf 1 mSv im Ka-
lenderjahr nicht iiberschreiten; jedoch besteht die Moglichkeit, Patienten friiher
zu entlassen, wenn die Regelungen fiir helfende Personen im hauslichen Bereich
der Patienten nach Kapitel 5.4 eingehalten werden und

¢ die Entlassung wird unter Angabe des Entlassungsgrundes der zustdndigen Be-
horde unverziiglich mitgeteilt.

9.2 Umschlossene radioaktive Stoffe

Bei dauerhaft im Korper des Patienten verbleibenden Strahlenquellen ist die Entlassung
des Patienten erst dann moglich, wenn durch ihn eine Einzelperson der Bevolkerung
nicht mit mehr als 1 mSv pro Kalenderjahr bei Daueraufenthalt exponiert werden kann
(siehe Kapitel 9.1). Die Abschdtzung der Strahlenexposition fiir eine Einzelperson der
Bevolkerung nimmt der Strahlenschutzbeauftragte (Arzt, MPE) vor. Hierzu sind realis-
tische Expositionsbedingungen zu Grunde zu legen (z. B. Daueraufenthalt in 2 m Ab-
stand zum Patienten). Die Abschitzung ist zu dokumentieren und auf Verlangen der
zustdandigen Behorde vorzulegen.

10 ENTNAHME VON IMPLANTIERTEN STRAHLENQUELLEN;
SEKTION, TRANSPORT UND BESTATTUNG VON LEICHEN,
DIE RADIOAKTIVE STOFFE ENTHALTEN

Der fiir die vorausgehende Behandlung mit radioaktiven Stoffen zustdndige Strahlen-
schutzverantwortliche oder Strahlenschutzbeauftragte hat die Einhaltung der gegebe-
nenfalls erforderlichen Strahlenschutzmafinahmen und die Beachtung des Minimie-
rungsgebotes (§ 6 StrlSchV) bei der Entnahme von implantierten Strahlenquellen sowie
bei Transport, Sektion und Bestattung von Leichen zu gewéhrleisten.

10.1 Entnahme von implantierten Strahlenquellen; Sektion von Leichen

Hat der fiir die Behandlung zustidndige Strahlenschutzverantwortliche oder dessen
Strahlenschutzbeauftragter die Entnahme von implantierten Strahlequellen sowie die
Sektion von Leichen veranlasst, die offene oder umschlossene radioaktive Stoffe enthal-
ten, ist nach den Grundsédtzen des Strahlenschutzes fiir den Umgang mit offenen oder
umschlossenen radioaktiven Stoffen zu verfahren.

Der fiir die Behandlung zustandige Strahlenschutzverantwortliche oder Strahlen-
schutzbeauftragte veranlasst, dass folgendes beachtet wird:

¢ der Eingriff bzw. die Sektion wird in einem als Kontrollbereich gekennzeichne-
ten Raum mit den entsprechenden Strahlenschutzmafinahmen durchgefiihrt, der
gegebenenfalls nur temporar als Kontrollbereich eingerichtet und anschliefsend
auf Kontaminationen tiberpriift wird,

e der Eingriff bzw. die Sektion wird von einem Strahlenschutzbeauftragten, der
nicht Arzt zu sein braucht, beaufsichtigt und

¢ die Schutzvorschriften nach Kapitel 5 dieser Richtlinie werden eingehalten.
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Die entnommenen Gewebe bzw. Organe sind gemif3 Kapitel 8 zu behandeln.

Zur Vermeidung eines versehentlichen Beseitigens von Strahlenquellen oder offenen
radioaktiven Stoffen, z.B. mit verschmutztem Verbandmaterial oder anderem Abfall,
sind die Abfallbehélter vor dem Abtransport mit einem geeigneten Strahlungsmessge-
rédt zu tiberpriifen.

10.2 Transport und Bestattung von Leichen

Der Transport von Leichen, die radioaktive Stoffe enthalten, unterliegt nicht den Vor-
schriften des Gefahrgutbeférderungsgesetzes (Anlage B Nr. 2.7).

Die Bestattung von Leichen, die radioaktive Stoffe enthalten, bedarf keiner Genehmi-
gung.

Zur Herabsetzung der Gesamtaktivitit einer Leiche, die radioaktive Stoffe enthilt, kann
der fiir die Behandlung zustdndige Strahlenschutzverantwortliche oder Strahlenschutz-
beauftragte veranlassen, dass — soweit es zur Verminderung der Strahlenexposition
notwendig ist — hoheraktive Organe (z.B. Schilddriise, Prostata) entfernt werden (Kapi-
tel 10.1). Die entnommen Organe sind nach Kapitel 8 zu behandeln.

Eine Eindscherung darf erst zu einem Zeitpunkt stattfinden, an dem die Ortsdosis
H*(10) in 2 Metern Abstand — iiber ein Jahr integriert — den Wert von 1 mSv nicht tiber-
steigt. Ist dies nicht oder nur mit unvertretbarem Aufwand einzuhalten, ist die zustédn-
dige Behorde zu benachrichtigen. Herzschrittmacher mit radioaktiver Energiequelle
sind in jedem Fall vor der Eindscherung zu entfernen.

Die mogliche Strahlenexposition fiir das sonst eingesetzte Personal des Krankenhauses,
des Bestattungsunternehmens und der Angehorigen ist unter realistischen Annahmen
abzuschitzen und zu dokumentieren. Die Regelungen fiir helfende Personen (Kapitel
5.4) sind in angemessener Weise zu berticksichtigen, falls 1 mSv pro Jahr tiberschritten
werden konnte.

Das Krankenhaus sollte das Bestattungsunternehmen unterrichten, wenn eine Leiche
radioaktive Stoffe enthdlt und das Personal des Bestattungsunternehmens iiber Strah-
lenschutzmafinahmen zu unterweisen.

10.3 Herzschrittmacher mit Radionuklidbatterien

In Deutschland implantierte Herzschrittmacher unterliegen strengen Zulassungskrite-
rien und einer Registrierungs- und Entsorgungspflicht (Bekanntmachung des BMI vom
31.10.1973: ,Empfehlung zum Genehmigungs- und Aufsichtsverfahren fiir den Um-
gang mit Radionuklidquellen in Herzschrittmachern”; GMBI 1973, Nr. 28 S. 509). Die im
Ausland implantierten Herzschrittmacher werden jedoch nicht erfasst. Im Zuge der
Globalisierung ist zunehmend damit zu rechnen, dass Personen, denen im Ausland ein
entsprechendes Produkt implantiert wurde, in Deutschland einen Arzt aufsuchen.
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Fiir Eingriffe an Patienten mit solchen Herzschrittmachern wird die folgende Vorge-
hensweise empfohlen:

1. Handelt es sich um einen geplanten Eingriff, sollte dieser in einer Klinik erfolgen,
die im Bereich des medizinischen Strahlenschutzes iiber entsprechende Erfah-
rungen verfiigt sowie die notwendige technische Ausstattung, wie z. B. Messge-
riate und Aufbewahrungsmoglichkeiten besitzt.

2. Sofern eine unaufschiebbare medizinische Notwendigkeit fiir einen Eingriff vor-
liegt, hat die Klinik, in der der Eingriff vorgenommen wurde, die zustandige
Strahlenschutzbehorde dariiber in Kenntnis zu setzen (ggf. wie bei einem Fund
nach § 71 StrlSchV).

3. Ebenso ist die zustdndige Strahlenschutzbehérde zu informieren, wenn Arzte
Kenntnis dartiber erlangen, dass solche Herzschrittmacher vorhanden sind.

Auch wenn fiir die im Rahmen der Studien betrachteten Herzschrittmacher, und ent-
sprechend analoger Bauarten aus dem Ausland, nach derzeitigem Kenntnisstand davon
auszugehen ist, dass diese bei einer Bestattung ein geringes Risiko fiir eine Strahlenbe-
lastung fiir Mensch und Umwelt darstellen, ist jeder Fund eines entsprechenden Herz-

schrittmachers an die zustdndige Strahlenschutzbehorde zu melden (Fund nach § 71
StrlSchV).
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Anlage A
Ausbildung der Fachkriifte und erforderliche Nachweise

A1l Erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz fiir Arzte

Beim Erwerb der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz fiir die Anwendung ra-
dioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen sind unter Beriicksichti-
gung der Gesichtspunkte in Kapitel 3.1.2 folgende Bedingungen einzuhalten:

Al1 Allgemeines

A1 11  Praktische Erfahrung bei der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ioni-
sierender Strahlung am Patienten auf dem jeweiligen medizinischen
Anwendungsgebiet (Sachkunde)

Zur Erreichung der in dieser Richtlinie fiir den Sachkundeerwerb angegebenen jeweili-
gen Anzahl dokumentierter Untersuchungen und Behandlungen sind die drei Elemente
der Anwendung von radioaktiven Stoffen und ionisierender Strahlung (Stellung der
rechtfertigenden Indikation, technische Mitwirkung und Befundung bei Untersuchun-
gen; Stellung der rechtfertigenden Indikation, technische Mitwirkung und Uberpriifung
des Behandlungserfolges bei Behandlungen) in angemessener Gewichtung zu bertick-
sichtigen.

Wird die Fachkunde im Strahlenschutz auf mehreren Anwendungsgebieten nacheinan-
der erworben, konnen Sachkundezeiten angerechnet werden; die jeweiligen Richtzah-
len sind jedoch vollstindig nachzuweisen.

Der Erwerb der Sachkunde aufSerhalb des Geltungsbereiches der Strahlenschutzver-
ordnung wird auf Antrag ganz oder teilweise anerkannt, wenn er den Grundsétzen
dieser Richtlinie entspricht.

Der Erwerb der Sachkunde ist durch Zeugnisse nach den in Anlage A 4 niedergelegten
Gesichtspunkten nachzuweisen.

A1 12 Rechtliches Wissen, theoretische Kenntnisse und praktische Ubungen im
Strahlenschutz
A1 121  Kurseim Strahlenschutz

Das fiir die Fachkunde im Strahlenschutz notwendige Wissen wird durch den erfolgrei-
chen Abschluss eines oder mehrerer von der zustdndigen Stelle anerkannten Kurse im
Geltungsbereich der Strahlenschutzverordnung erworben. Strahlenschutzkurse miissen
zeitlich und inhaltlich Anlage A 3 entsprechen.
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Die Teilnahme an einem Grundkurs im Strahlenschutz gemafs Anlage A 3 Nr. 1.1 ist
Voraussetzung fiir den Besuch der Spezialkurse.

A1 122  Prifung

Eine Bescheinigung nach Anlage A 7.1 ist auszustellen, wenn der Kurs regelmaflig be-
sucht und die erfolgreiche Teilnahme nachgewiesen wurde.

Al 1.3 Fachkundenachweis

Die Ausbildung ist durch Zeugnisse, die praktische Erfahrung (Sachkunde) durch
Zeugnisse nach Anlage A 4 und die erfolgreiche Kursteilnahme durch Bescheinigungen
zu belegen. Der Erwerb der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz nach § 30 Ab-
satz 1 StrlSchV wird von der nach Landesrecht zustandigen Stelle — in der Regel die
jeweilige Landesdrztekammer - gepriift und bescheinigt. (siehe Kapitel 3.1.2).

Al 14 Geltungsdauer und Aktualisierung

Die Fachkunde im Strahlenschutz muss mindestens alle 5 Jahre durch eine erfolgreiche
Teilnahme an einem von der zustdandigen Stelle als geeignet anerkannten Kurs nach
Anlage A 3 Nr. 1.5 oder andere von der zustiandigen Stelle als geeignet anerkannten
Fortbildungsmafinahmen aktualisiert werden (§ 30 Absatz 2 StrlSchV; siehe auch Kapi-
tel 3.1.2).

A1 2 Erforderliche Fachkunde fiir die jeweiligen Anwendungsgebiete

A1l 21 Offene radioaktive Stoffe

A1 211  Gesamtgebiet (Diagnostik und Therapie)

* Mindestens 36 Monate Erwerb von Sachkunde bei der Anwendung offener ra-
dioaktiver Stoffe am Menschen, davon mindestens 24 Monate bei der Diagnostik
und 6 Monate bei der Therapie mit offenen radioaktiven Stoffen.

Sofern sich die Fachkunde auch auf die endovaskulédre Strahlentherapie mit of-
fenen radioaktiven Stoffen erstrecken soll, muss der Erwerb der Sachkunde in
diesem Gebiet und die notwendige Anzahl dokumentierter Anwendungen
nachgewiesen werden; diese Sachkunde kann parallel innerhalb der 36-Monate-
Gesamtzeit erworben werden. In der Bescheinigung nach Anlage A 6 ist die
Fachkunde auf diesem Gebiet gesondert auszuweisen.

¢ Anzahl dokumentierter Anwendungen: 2.200
(gemafs Anlagen A 1 Nr. 2.1.2 und A 1 Nr. 2.1.5)

e Spezialkurs im Strahlenschutz beim Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen in
der Nuklearmedizin nach Anlage A 3 Nr. 1.2
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A1 212  Diagnostik (einschliefdlich tomographischer Techniken (PET, SPECT)

Mindestens 30 Monate Erwerb von Sachkunde bei der Anwendung offener ra-
dioaktiver Stoffe zur Untersuchung am Menschen

Anzahl dokumentierter Untersuchungen: 2.000
(in angemessener Gewichtung, davon mindestens 500 mit PET-Technik)

Spezialkurs im Strahlenschutz beim Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen in
der Nuklearmedizin nach Anlage A 3 Nr. 1.2

A1 213  Organbezogene Diagnostik

Mindestens 18 Monate Erwerb von Sachkunde in der Diagnostik mit offenen ra-
dioaktiven Stoffen, davon mindestens 12 Monate auf dem betreffenden Organ-
gebiet, bei Erweiterung auf weitere Organgebiete jeweils 6 Monate

Anzahl dokumentierter Untersuchungen:

a) Zentralnervensystem 150
b) Skelett und Gelenksystem 800
¢) kardiovaskuldres System 500
d) Respirationssystem 200
e) Gastrointestinaltrakt 50
f) Urogenitalsystem 250
g) endokrine Organe 800

h) hamapoetisches und lymphatisches System
(einschliefilich Onkologie und Entziindungsdiagnostik) 400

Spezialkurs im Strahlenschutz beim Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen in
der Nuklearmedizin nach Anlage A 3 Nr. 1.2

A1 214  Bildgebende nuklearmedizinische Diagnostik (z.B. PET/CT; ohne Schild-

driise und in-vitro-Diagnostik) fiir Personen, die die erforderliche Fach-
kunde im Strahlenschutz fiir das Gesamtgebiet der Rontgendiagnostik
nach RV bereits erworben haben

Mindestens 24 Monate Erwerb von Sachkunde in der Diagnostik mit kombinier-
ten PET/CT-Untersuchungsverfahren

Anzahl dokumentierter Untersuchungen: 1.600
(davon mindestens 800 nicht in
PET- oder SPECT-Technik)

Spezialkurs im Strahlenschutz beim Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen in
der Nuklearmedizin nach Anlage A 3 Nr. 1.2
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A1 215  Therapie (nur in Verbindung mit Anlage A 1 Nr. 2.1.2)

Mindestens 6 Monate Erwerb von Sachkunde in der nuklearmedizinischen The-
rapie

Anzahl dokumentierter Anwendungen: 200
davon mindestens

- benigne Schilddriisenerkrankungen 100
- maligne Schilddriisenerkrankungen 25

- andere solide oder systemische maligne Tumoren und/
oder benigne Erkrankungen (einschliefslich Anlage A 1 Nr.2.1.6) 10

A1 216  Endoluminale, endovaskuldre und endokavitire Strahlentherapie mit of-

fenen radioaktiven Stoffen (z.B. SIRT, RSO, Re-Ballonkatheter)
(nur zusdtzlich zu Anlagen A 1 Nr. 2.1.1 bzw. A 1 Nr. 2.1.5; siehe auch in
Anlage B Nr. 5.38 Fachkundegruppe N6)

Anzahl dokumentierter Anwendungen: 10

A1 22 Strahlenbehandlungen (Teletherapie und Brachytherapie)

A1 221  Gesamtgebiet der Strahlenbehandlungen

Mindestens 36 Monate Erwerb der Sachkunde auf dem Gebiet der Strahlenthe-
rapie einschliefSlich

- mindestens 12 Monate Indikationsstellung und Strahlentherapieplanung mit
bildgebenden Verfahren,

- mindestens 18 Monate Anwendungen mit Teletherapiegerdten: Linearbeschleu-
niger (mindestens 12 Monate; Anlage A 1 Nr. 2.2.5) und Gamma-
Bestrahlungsvorrichtungen,

- mindestens 12 Monate Therapie mit Afterloadingvorrichtungen und umschlos-
senen radioaktiven Stoffen.

Sofern sich die Fachkunde auch auf die endovaskulédre Strahlentherapie mit um-
schlossenen radioaktiven Stoffen erstrecken soll, muss der Erwerb der Sachkun-
de in diesem Gebiet mindestens 3 Monate andauern; diese Sachkunde kann
ebenfalls parallel innerhalb der 36-monatigen Gesamtzeit erworben werden. In
der Bescheinigung nach Anlage A 6 ist die Fachkunde auf diesem Gebiet geson-
dert auszuweisen.

Anzahl dokumentierter Anwendungen:

- Therapieplanungen 200
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- Therapien 200
- Brachytherapie 60

(nur in angemessener Gewichtung iiber alle Anwendungen )

e Spezialkurs im Strahlenschutz in der Teletherapie nach Anlage A 3 Nr. 1.3
® Spezialkurs im Strahlenschutz in der Brachytherapie nach Anlage A 3 Nr. 1.4
¢ Sachkunde und Kurse in Strahlentherapieplanung nach Anlage A 1 Nr. 2.2.6

A1 222  Brachytherapie

e Mindestens 24 Monate Erwerb der Sachkunde auf dem Gebiet der Brachythera-
pie einschlieflich
mindestens 12 Monate Anwendungen mit Afterloadingvorrichtungen.
Anwendungen mit umschlossenen radioaktiven Stoffen zur temporéren
Applikation kdnnen hierbei mit bis zu 6 Monaten anerkannt werden.
Bis zu 6 Monate kdnnen aus einer bereits erworbenen Sachkunde im Strahlenschutz
anerkannt werden.

¢ Anzahl dokumentierter Anwendungen: 60
(nur in angemessener Gewichtung
tiber alle Anwendungen)

* Spezialkurs im Strahlenschutz in der Brachytherapie nach Anlage A 3 Nr. 1.4

¢ Sachkunde und Kurse in Strahlentherapieplanung nach Anlage A 1 Nr. 2.2.6

A1 223  Anwendung umschlossener radioaktiver Stoffe zur permanenten Implan-
tation

¢ Fiir das erste Organgebiet mindestens 18 Monate Erwerb der Sachkunde, ein-
schliefSlich mindestens 9 Monate Strahlentherapieplanung, Differentialindikati-
onsstellung und Betreuung von Patienten in einer strahlentherapeutischen Ein-
richtung; bei Erweiterung auf weitere Organgebiete mindestens 25 Anwendun-
gen im jeweiligen Organgebiet

¢ Anzahl dokumentierter Anwendungen: jeweils 40
- z.B. Auge, Haut, Gehirn, Prostata

® Spezialkurs im Strahlenschutz in der Brachytherapie nach Anlage A 3 Nr. 1.4
A1 224  Endovaskuldre Strahlentherapie mit umschlossenen radioaktiven Stoffen

* Mindestens 6 Monate Erwerb der Sachkunde in endovaskuldrer Strahlentherapie
(kann innerhalb des Sachkundeerwerbs nach Anlage A 1 Nr. 2.2.1 erworben wer-
den)

¢ Anzahl dokumentierter Anwendungen: 25

88



Spezialkurs im Strahlenschutz in der Brachytherapie nach Anlage A 3 Nr. 1.4

A1l225 Teletherapie (Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen und

Gamma-Bestrahlungsvorrichtungen)

A1 2251 Gesamtgebiet Teletherapie

Mindestens 36 Monate Erwerb der Sachkunde auf dem Gebiet der Strahlenthe-
rapie einschliefslich mindestens 12 Monate Strahlentherapieplanung sowie min-
destens 12 Monate Tatigkeit an einer Gamma-Bestrahlungsvorrichtung oder an
einer Anlage zur Erzeugung ionisierender Strahlen, wovon mindestens 6 Monate
am einer Anlage zur Erzeugung ionisierender Strahlen nachgewiesen werden
miissen

Anzahl dokumentierter Anwendungen:

- Therapieplanungen 200
- Therapien 200

Spezialkurs im Strahlenschutz in der Teletherapie nach Anlage A 3 Nr. 1.3

Sachkunde und Kurse in Strahlentherapieplanung nach Anlage A 1 Nr. 2.2.6

A1 2252 Organspezifische Anwendungen (z.B. Gehirn)

Mindestens 18 Monate Erwerb der Sachkunde auf dem Gebiet der Strahlenthe-
rapie einschliefslich mindestens 9 Monate Strahlentherapieplanung auf dem je-
weiligen Organ-Anwendungsgebiet

Anzahl dokumentierter Anwendungen: 40

Spezialkurs im Strahlenschutz in der Teletherapie nach Anlage A 3 Nr. 1.3

A1 2253 Neue Anwendungen (z.B. Therapien mit Partikelstrahlung)

Es erfolgt im Rahmen einer Einzelfallentscheidung die Anerkennung der erforderlichen
Fachkunde im Strahlenschutz durch die zustandige Stelle.

A1 226  Therapie-Planung mittels CT und fiir die bildgefiihrte Strahlentherapie

(IGRT mit Rontgeneinrichtungen) sowie Simulation und Verifikation

Diese Fachkundeanforderungen werden in der Richtlinie zur Rontgenverordnung Fach-
kunde und Kenntnisse im Strahlenschutz bei dem Betrieb von Rontgeneinrichtungen in der Me-
dizin oder Zahnmedizin (Anlage B Nr. 4.10) definiert.
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A2

A21 Erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz fiir Medizinphysik-
Experten

Die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz fiir Medizinphysik-Experten kann auf
dem Gesamtgebiet oder auf den Anwendungsgebieten Teletherapie, Brachytherapie
oder Nuklearmedizin erworben werden.

A2 11 Ausbildung

Erfolgreicher Abschluss eines Hochschulstudiums (z.B. Diplom, Master, Bachelor) in
einem naturwissenschaftlich-technischen Fach an einer Hochschule oder Fachhochschu-
le sowie dartiiber hinaus Nachweise, dass das Qualifikationsniveau geméafs Anlage A 2.3
in medizinischer Physik erreicht ist.

A2 12 Praktische Erfahrung (Sachkunde)
Erwerb der Sachkunde
¢ an Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen,
¢ an Gamma-Bestrahlungsvorrichtungen,
* bei Anwendungen umschlossener radioaktiver Stoffe,
® bei Afterloadingvorrichtungen oder
¢ in der Nuklearmedizin

bei der Anwendung am Menschen mit einer Dauer von mindestens 24 Monaten. Diese
Mindestdauer gilt auch, wenn die Fachkunde nur fiir einen Teil der Anwendungsgebie-
te erworben wird.

Bei Antrdgen zur Anerkennung von Sachkundezeiten fiir das Gesamtgebiet
sind
e mindestens 6 Monate Nuklearmedizin,

¢ mindestens 6 Monate Brachytherapie (umschlossene radioaktive Stoffe oder Af-
terloadingvorrichtungen),

* mindestens 6 Monate Teletherapie (Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strah-
len, Gamma-Bestrahlungsvorrichtungen)

mittels Zeugnissen nach Anlage A 5 nachzuweisen. Es konnen bis zu 6 Monate aus ei-
ner Tatigkeit in der Rontgendiagnostik angerechnet werden. Der Erwerb der Sachkun-
de erfolgt grundsitzlich ganztéagig. Bei Teilzeitbeschiftigung verlangern sich die zu
erbringenden Sachkundezeiten entsprechend.

Ferner miissen tiefgehende Kenntnisse in der Bestrahlungsplanung, der Bildgebung
und/oder Nuklearmedizin vorhanden sein. Bei schwerpunktméfiiger Tatigkeit in der
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Nuklearmedizin miissen Kenntnisse in Bildgebung, Dosimetrie und Strahlentherapie
mit offenen radioaktiven Stoffen vorhanden sein.

Auf die Sachkundezeit konnen auflerdem im Einzelfall Téatigkeiten wéahrend der Aus-
bildung und danach, die fiir die vorgesehene Tatigkeit als Medizinphysik-Experte von
Bedeutung sind, in angemessenem Umfang angerechnet werden. Hierzu zédhlen z.B.
Tatigkeiten im Rahmen des Strahlenschutzes und der Dosimetrie an einer in Ausiibung
der Heilkunde am Menschen betriebenen Anlage zur Erzeugung ionisierender Strahlen
oder an einer Gamma-Bestrahlungsvorrichtung oder an in Austibung der Heilkunde
am Menschen verwendeten umschlossenen radioaktiven Stoffen oder an einer zu
nichtmedizinischen Zwecken betriebenen Anlage zur Erzeugung ionisierender Strah-
lung.

Die zur Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen erforderliche Sachkunde
kann parallel wiahrend des Erwerbs der Sachkunde nach diesem Abschnitt erworben
werden.

Die zustandige Stelle nach § 30 Absatz 1 Satz 3 StrlSchV kann den Erwerb von Sach-
kundezeiten aus erfolgreich absolvierten Masterstudiengdngen anerkennen. Sie kann
Sachkundezeiten in dem Umfang, in dem sie nachgewiesen werden, anerkennen, wenn
alle folgenden Voraussetzungen erfiillt sind, ndmlich

¢ die theoretischen Lehrveranstaltungen nicht mehr als 1/5 der Wochenstunden
betragen,

¢ die praktische Erfahrung (Sachkunde) unter Anleitung von Mentoren erworben
wird, die iiber eine umfassende langjahrige Erfahrung auf dem jeweiligen Fach-
gebiet verfligen,

¢ die praktische Erfahrung (Sachkunde) grundsétzliche auch in den vorlesungs-
freien Zeiten der Hochschule obligatorisch ist und die freie Zeit sich an den tibli-
chen Urlaubszeiten (nicht mehr als 6 Wochen) orientiert,

¢ die Studenten moglichst eng an den entsprechenden Dienstablauf der Kliniken
eingebunden werden,

e der Erwerb der praktischen Erfahrung (Sachkunde) von den Mentoren protokol-
liert wird,

¢ der Inhalt der Hochschulausbildung von der zustdandigen Behorde als Strahlen-
schutzkurs fiir Medizinphysik-Experten anerkannt ist,

* ein dem Master-Abschluss vorangegangener Bachelor-Studiengang ebenfalls in
einer naturwissenschaftlichen oder physikalisch-technischen Ausrichtung absol-
viert wurde und

® vor Beginn des Sachkundeerwerbs ein Strahlenschutzkurs nach Anlage A 3
Nr. 1.1 oder A 3 Nr. 2.1 nachgewiesen werden kann.
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A2 13 Kurse im Strahlenschutz

Grundkurs und Spezialkurs nach Anlage A 3 Nr. 2.2 im Strahlenschutz auf den jeweili-
gen Anwendungsgebieten nach Anlage A 3, sofern nicht schon in der Ausbildung ent-
halten.

A2 14 Fachkundenachweis

Die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz ist durch eine Bescheinigung nach § 30
Absatz 1 StrISchV nachzuweisen. Diese Bescheinigung ist geméaf; Anlage A 6 von der
zustandigen Stelle auszustellen.

Besitzt der Medizinphysik-Experte die Fachkunde nur fiir Teilgebiete (Nuklearmedizin,
Brachytherapie, Teletherapie), kann er durch zusétzliche, jeweils 6-monatige, Sachkun-
dezeiten die Fachkunde fiir das fehlende Teilgebiet erwerben.

Die nach dieser Richtlinie erworbene Fachkunde beinhaltet auch die Fachkunde fiir den
Umgang mit offenen und umschlossenen radioaktiven Stoffen, die im Rahmen der Qua-
litatssicherung und fiir Strahlenschutz-Messungen eingesetzt werden.

Fiir neue Anwendungsgebiete ist der Nachweis der Fachkunde im Strahlenschutz nach

den vorigen Ausfiihrungen sowie ein Nachweis iiber die Ausbildung und Erfahrungen
auf dem neuen Anwendungsgebiet zu erbringen.
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A2 2 Aufgaben des Medizinphysik-Experten (MPE)

Im Rahmen seines Aufgabengebiets ist der MPE unter anderem verantwortlich fiir

¢ die Optimierung der Strahlenanwendung, einschliefSlich der Patientendosi-
metrie,

¢ die Bereitstellung der fiir die Strahlenbehandlung erforderlichen physikalischen
Daten,

¢ die Optimierung und Ausarbeitung des physikalischen Inhalts der Bestrah-
lungsplanung sowie die Mitwirkung bei deren Umsetzung am Patienten,

¢ die Ermittlung der fiir die Planung und Durchfiihrung einer Strahlenanwendung
notwendigen Aktivitdten nach Dosisverordnung des Arztes,

 die regelméfige Uberpriifung von diagnostischen und therapeutischen Systemen
im Hinblick auf das Zusammenwirken der Einzelkomponenten und der korrek-
ten Dateniibertragung,

¢ die Entwicklung und Durchfiithrung von Qualitédtssicherungs- und Qualitdtskon-
trollmafinahmen fiir alle in der Diagnostik und Therapie eingesetzten Kompo-
nenten und deren Zusammenwirken,

* die Konstanzpriifungen sowie die Uberpriifung der Reparatur- und Wartungs-
mafSnahmen,

¢ die Beratung in Fragen des Strahlenschutzes bei medizinischen Expositionen,

e die Mitwirkung bei der Entwicklung, Bereitstellung und Umsetzung neuer Un-
tersuchungs- und Behandlungsverfahren,

¢ die Mitwirkung bei der Festlegung der allgemeinen apparativen Ausstattung,
inklusive der Erstellung der Leistungsbeschreibungen, sowie die Beratung beim
klinischen Einsatz von Gerédten und Vorrichtungen,

¢ die strahlenschutztechnischen Sicherheitsmaffnahmen sowie den notwendigen
baulichen Strahlenschutz,

e ggf. die Beteiligung an der Weiter- und Fortbildung, an Strahlenschutzkursen
nach Anlage A 3 sowie der Durchfiihrung der jahrlichen Unterweisungen (Anla-
ge A 8) nach § 38 StrlISchV der Arzte, technischen Assistenten in der Medizin und
aller sonst tatigen Personen,

¢ die Anleitung der technischen Assistenten in der Medizin bei der Bedienung der
Gerite zur Erzeugung ionisierender Strahlen,

e Strahlenschutz bei der Abfall-, Abluft- und Abwasserbeseitigung,

¢ die Wahrnehmung der Aufgaben und Einhaltung der sicherheitstechnischen
Funktion und der Strahlenschutzanforderungen aus dem Medizinproduktege-
setz (MPG),
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¢ die verantwortliche Mitwirkung bei der Planung, Anwendung und Optimierung
von medizinisch-physikalischen und medizinisch-technischen Untersuchungs-

und Behandlungsverfahren,

e die Beratung bei der Einrichtung von Informations- und Archivsystemen sowie
bei der Strahlenschutzplanung von Klinikneubauten.
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A23 Qualifikationsniveau fiir Medizinphysik-Experten

Das notwendige Qualifikationsniveau ist erreicht, wenn Fachwissen auf allen nachfol-
gend aufgefiihrten Gebieten nachgewiesen wird. Dabei muss sich die Tiefe des erreich-
ten Kenntnisstandes an den Anforderungen orientieren, die iiblicherweise in einem
Studium in Medizinischer Physik mit Masterabschluss vermittelt werden.

A.) Grundkenntnisse
Anatomie
Biochemie
Biophysik
Medizinische Informatik, Biomathematik
Physiologie, einschliefSlich Pathophysiologie
Rechtliche Grundsitze
Rontgendiagnostik, sonstige bildgebende Verfahren in der Medizin
Strahlenbiologie
Strahlenphysik

B.) Vertieftes Fachwissen auf dem Gebiet der angestrebten Fachkunde und Grund-
wissen auf den jeweiligen anderen Gebieten

- Anwendungsgebiet Nuklearmedizin

Biokinetik radioaktiv markierter Stoffe, Ermittlung von Organdosen
Biologische Strahlenwirkungen und Toxizitdt von radioaktiv markierten Stoffen
Datenerfassung und -verarbeitung in der Nuklearmedizin
Emissionstomographie mit Gammastrahlen (SPECT)
Gammakamerasysteme

Grundprinzipien nuklearmedizinischer Anwendungen (Radiopharmaka)
Herstellung von Radionukliden (Zyklotron, Reaktor, Generator)
In-vivo-Untersuchungsmethoden

Nuklearmedizinische Therapie und intratherapeutische Dosismessung
Physikalische Grundlagen der Nuklearmedizin

Planung und Einrichtung von nuklearmedizinischen Abteilungen
Positronen-Emissions-Tomographie (PET)

Qualitatskontrolle und Qualitadtssicherung

Strahlenschutz des Patienten und des Personals

Strahlungsmesstechnik und Dosimetrie

- Anwendungsgebiet Strahlentherapie

Bestrahlungsanlagen fiir die Teletherapie und fiir die Brachytherapie
Bestrahlungsfeld-Verifikationstechniken und Therapie-Bildprozeduren
Bestrahlungsplanung und Simulation

Bestrahlungstechniken zur Erzielung bestimmter Dosisverteilungen im Korper
Biologische Strahlenwirkungen und Toxizitdt bei der Strahlentherapie
Dosimetrie ionisierender Strahlung; Messverfahren; klinische Dosimetrie
Optimierung der Dosisverteilung im Koérper, Anwendung biologischer Modelle
Physikalische Grundlagen der Strahlentherapie
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Planung und Einrichtung von Strahlentherapie-Abteilungen
Qualitatssicherung einschliefilich Verifikations- und Protokollierungssysteme
Strahlenschutz des Patienten und des Personals

Verfahren der Tumorlokalisation

Verfahren zur Berechnung von Dosis und Dosisverteilungen

C.) Kenntnisse iiber Bilderzeugung und Bildverarbeitung in der Medizin

Abbildungsfehler, Artefakte

Bildauswertung

Bilddarstellung

Bildiibertragungs- und Vernetzungstechniken

Datenerfassung und Datenschutz

Digitale Filterung

Digitalisierung der Bildinformation

Grauwertverteilung, statistische Kenngrofien

Grundbegriffe der bildgebenden Verfahren

Kenngrofien der Bildqualitat, Testverfahren, Qualitdtssicherung
Mathematische Methoden der Bildtransformation
Rekonstruktionsverfahren und Visualsierungen
Standardprotokolle der digitalen Bildkommunikation, Datenkompression
Systeme der digitalen Bildarchivierung
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A3 Kurse zum Erwerb und zur Aktualisierung der erforderlichen
Fachkunde und der erforderlichen Kenntnisse im Strahlen-
schutz

Alle im Folgenden in Stunden angegebenen Zeitdauern beziehen sich auf Unterrichts-
stunden von 45 Minuten Dauer. Die im Folgenden angegebenen Themen stellen die
wesentlichen Inhalte der jeweiligen Kurse dar. Dariiber hinaus kénnen nicht genannte,
im Zusammenhang mit dem Kursgegenstand stehende, aktuelle Themen oder De-
monstrationen berticksichtigt werden.

Bei Kombination von Kursen kann aufgrund von Thementiberschneidungen eine ent-
sprechende Reduzierung der Gesamtstundenzahl erreicht und durch die zustéandige
Stelle anerkannt werden.

A3 1 Kurse im Strahlenschutz fiir Arzte, die nach Anlage A 1 titig werden

A3 11 Grundkurs im Strahlenschutz nach StrlSchV und R6V

e Ziel: Der Grundkurs soll das Basiswissen im Strahlenschutz fiir alle medizini-
schen Anwendungen von ionisierender Strahlung und radioaktiver Stoffe ver-
mitteln, auf das die Spezialkurse inhaltlich aufbauen kénnen.

e Dauer (einschlieflich Ubungen) mindestens 24 Stunden
A3 111 Grundlagen der Strahlenphysik

(1)  Entstehung und Eigenschaften ionisierender Strahlung
(2)  Wirkung der Strahlung auf die Materie
(38)  Grundbegriffe der Radioaktivitat

A3 112  Strahlenbiologische Grundlagen einschliefilich Wirkungen kleiner
Strahlendosen

(1)  LET und RBW

(2) Strahlenwirkungen auf DNA, Reparatur, Zellen, Zellzyklus,
Zelliiberlebenskurven

3) Strahlenwirkungen auf Gewebe und Organe; Tumorgewebe

(4)  Strahlenschdden; stochastische, deterministische und teratogene Strahlenschdaden

A3 113  Dosisbegriffe und Dosimetrie

(1)  Dosisgrofien und Dosiseinheiten
(2)  Grundbegriffe der Dosimetrie
(3)  Dosismessverfahren

A3 114  Grundlagen und Grundprinzipien des Strahlenschutzes
(Beschiftigte, Bevolkerung und Patienten)
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A3

A3

A3

1.1.5

1.1.6

1.2

Natiirliche und zivilisatorische Strahlenexposition des Menschen

Rechtsvorschriften und Empfehlungen auf dem Gebiet des
Strahlenschutzes, Fachkunde im Strahlenschutz, Regeln der Technik, Re-
gelungen zu Storfallsituationen und Unféllen

Spezialkurs im Strahlenschutz beim Umgang mit offenen radioaktiven
Stoffen in der Nuklearmedizin

e Ziel: Vermittlung von speziellem Wissen im Strahlenschutz beim Umgang mit
offenen radioaktiven Stoffen in der Nuklearmedizin unter Einbeziehung der
Notwendigkeit der rechtfertigenden Indikationsstellung und der Téatigkeit als
Strahlenschutzbeauftragter

e Dauer (einschliefSlich Ubungen) mindestens 24 Stunden

Voraussetzung fiir die Teilnahme ist der Nachweis des Grundkurses nach Anlage A 3

Nr.

A3

A3

A3

A3

A3

A3

A3

A3

A3

A3

1.1.

1.2.1

1.2.2

1.2.3

1.24

1.2.5

1.2.6

1.2.7

1.2.8

1.2.9

1.2.10

Radioaktive Stoffe in der Medizin

Radioaktive Arzneimittel und deren Qualitdtssicherung

Dosimetrie und Dosisberechnung

Strahlenschutz bei Anwendung offener radioaktiver Stoffe

(1)  Stellen der rechtfertigenden Indikation, Alternativverfahren
(2)  Optimierung des Verfahrens

Strahlenschutziiberwachung und -aufzeichnungen

Strahlenschutz von Personal, Patient und Umwelt

Aufbewahrung, Transport und Beseitigung radioaktiver Stoffe

Qualitatssicherung der Methoden und Gerite

Spezielle Rechtsvorschriften, Richtlinien, Empfehlungen, technisches Re-
gelwerk

Verhalten bei Storfillen und Unfillen, Meldepflichten
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A3 1211 Unterweisung des Personals

A3 13 Spezialkurs im Strahlenschutz in der Teletherapie

e Ziel: Vermittlung von speziellem Wissen im Strahlenschutz in der Teletherapie
unter Einbeziehung der Notwendigkeit der rechtfertigenden Indikation und der
Tatigkeit als Strahlenschutzbeauftragter

e Dauer (einschliefSlich Ubungen) mindestens 28 Stunden

Voraussetzung fiir die Teilnahme ist der Nachweis des Grundkurses nach Anlage A 3
Nr. 1.1.

A3 131  Aufbau und Funktion medizinischer Bestrahlungseinrichtungen

A3 132  Technische Ausstattung von Teletherapievorrichtungen

(1)  Betriebs- und Sicherheitssysteme
(2)  Mindestausstattung

A3 133  Grundbegriffe der Strahlentherapie

(1)  Behandlungsplan im Hinblick auf den Patientenschutz
(2)  Bestrahlungsplanung

(3)  Simulation der Bestrahlung

(4)  Aufzeichnung und Aufklarung

(5)  Verifikation

A3 134  Dosimetrie und physikalische Bestrahlungsplanung

A3 135 Strahlenschutz bei der Teletherapie

(1)  Schutz des Personals
(2)  Schutz des Patienten
(3)  Baulicher und apparativer Strahlenschutz

A3 136 Strahlenschutziiberwachung und -aufzeichnungen

(1) Personal

(2)  Patienten

(38)  Dichtheitspriifung

(4)  Technische Kontrollmafinahmen

A3 1.3.7 Wirkungen und Nebenwirkungen von Strahlung in der Teletherapie

(1)  Toleranzdosen
(2)  Individuelle Strahlenempfindlichkeit, einschliefdlich Wechselwirkungen
mit Medikamenten
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3) Deterministische und stochastische Strahlenfolgen
(4)  Uberpriifung des Behandlungserfolges

A3 138  Unterweisung des Personals

A3 139 Medizinische Therapieverfahren

(1)  Stellen der rechtfertigenden Indikation, Alternativverfahren
(2)  Optimierung des Verfahrens

A3 1310 CQualitdtssicherung der Methoden und Gerite

A3 13.11 Spezielle Rechtsvorschriften, Richtlinien, Empfehlungen, technisches Re-
gelwerk

A3 1312 Behordliche Verfahren und Uberpriifungen, Meldepflichten
A3 1.3.13 Verhalten bei Storfillen und Unfillen

A3 14 Spezialkurs im Strahlenschutz in der Brachytherapie (Bestrahlungs-
vorrichtungen, Anwendungen mit umschlossenen radioaktiven Stoffen
und bei der endovaskuldren Strahlentherapie)

e Ziel: Vermittlung von speziellem Wissen im Strahlenschutz in der Brachythera-
pie unter Einbeziehung der Notwendigkeit der rechtfertigenden Indikation und
der Tatigkeit als Strahlenschutzbeauftragter

e Dauer (einschliefSlich Ubungen) mindestens 18 Stunden

Voraussetzung fiir die Teilnahme ist der Nachweis des Grundkurses nach Anlage A 3
Nr. 1.1.

A3 141  Verwendete Therapievorrichtungen und -methoden

A3 142  Grundprinzipien der Brachytherapie

(1)  Behandlungsplan im Hinblick auf den Patientenschutz
(2)  Bestrahlungsplan

(3)  Simulation der Behandlung

(4)  Aufzeichnung und Aufkldrung

(5)  Verifikation

A3 143 Dosimetrie
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A3

1)
(2)
3)

A3

1)
()
3)
(4)
(5)

A3

1)
()
)

A3

1)
(2)
3)
(4)

A3

1)
()
)
(4)

A3

1)
()
3)

A3

A3

A3

144  Strahlenschutz in der Brachytherapie

Schutzmafsnahmen
Strahlenschutz des Patienten
baulicher und apparativer Strahlenschutz

145  Strahlenschutz bei der Anwendung umschlossener radioaktiver Stoffe

Schutzmafinahmen beim Umgang

Strahlenschutz des Patienten

baulicher Strahlenschutz

Auswahlkriterien verwendeter umschlossener radioaktiver Stoffe

Besondere Vorschriften fiir hochradioaktive Strahlenquellen (HRQ, -Register)

14.6  Strahlenschutz bei der endovaskuldren Strahlentherapie

Schutzmafinahmen beim Umgang
Strahlenschutz des Patienten
Baulicher und apparativer Strahlenschutz

14.7  Strahlenschutziiberwachung und -aufzeichnungen

Personal

Patienten

Dichtheitspriifung

technische Kontrollmafinahmen

1.4.8  Strahlenexposition und Risiko bei Patient, Personal und Umwelt

Methodik der Expositionsermittlung
Strahlenexposition des Personals
Strahlenexposition des Patienten
Strahlenexposition sonstiger Personen

149  Aufbewahrung, Transport, Freigabe, Riickgabe, Abgabe oder Ablieferung

radioaktiver Stoffe

Vorschriften
Gerite und Vorrichtungen
Aufzeichnungen

1410 Unterweisung des Personals

1411 Qualitdtssicherung von Methoden und Geréten

1412  Spezielle Rechtsvorschriften, Richtlinien und Regeln der Technik
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A3 1413 Behordliche Verfahren und Uberpriifungen
A3 1.4.14 Verhalten bei Storfallen und Unféllen

A3 15 Aktualisierungskurs im Strahlenschutz fiir Arzte

Nach § 30 Absatz 2 StrlSchV ist die Fachkunde mindestens alle 5 Jahre zu aktualisieren
(siehe Kapitel 3.1.6).

e Ziel: Aktualisierung des Wissens, Erwerb von Kenntnissen tiber Neuentwicklun-
gen und Neuregelungen im Strahlenschutz

e Dauer: 8 Stunden

¢ Kursinhalte: Aktuelle Inhalte der Kurse aus den Anlagen A 3 Nr. 1.1 bis 1.4, Auf-
frischung der Grundkenntnisse

A3 2 Kurse im Strahlenschutz fiir Medizinphysik-Experten

A3 21 Grundkurs im Strahlenschutz

e Ziel: Vermittlung von Grundwissen im Strahlenschutz bei allen Anwendungen
radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung in der Medizin, auf das die Spe-
zialkurse inhaltlich aufbauen kénnen.

e Dauer (einschlielich Ubungen): mindestens 24 Stunden

¢ Kursinhalte: Geméafi Anlage A 3 Nr. 1.1

A3 22 Spezialkurs im Strahlenschutz fiir Medizinphysik-Experten fiir alle An-
wendungsgebiete nach StrlSchV

e Ziel: Vermittlung von speziellem Wissen im Strahlenschutz unter besonderer Be-
riicksichtigung der Qualitdtssicherung strahlenmedizinischer Anwendungen
und der Tatigkeit als Strahlenschutzbeauftragter

e Dauer (einschlielich Ubungen): mindestens 48 Stunden

¢ Kursinhalte: Geméafs Anlage A 3 Nr. 1.2 bis 1.4 unter Beriicksichtigung des not-
wendigen Strahlenschutzwissens dieser Berufsgruppe

Alternativ kann auch der erfolgreiche Besuch aller Kurse nach Anlage A 3 Nr. 1.1 bis 1.4
anerkannt werden.
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A3 23 Aktualisierungskurs zur Fachkunde im Strahlenschutz fiir
Medizinphysik-Experten

Nach § 30 Absatz 2 StrlSchV ist die Fachkunde mindestens alle 5 Jahre zu aktualisieren
(siehe Kapitel 3.1.6).

e Ziel: Aktualisierung des Wissens, Erwerb von Kenntnissen tiber Neuentwicklun-
gen und Neuregelungen im Strahlenschutz

e Dauer: 8 Stunden

* Kursinhalte: Aktuelle Inhalte der Kurse aus den Anlagen A 3 Nr. 1.1 bis 1.4 oder
A 3 Nr. 2.1 bis 2.2, Auffrischung der Grundkenntnisse

A3 3 Aktualisierungskurs zur Fachkunde im Strahlenschutz fiir MTRA nach
Kapitel 3.1.7 dieser Richtlinie

Nach § 30 Absatz 2 StrlSchV ist die Fachkunde mindestens alle 5 Jahre zu aktualisieren
(siehe Kapitel 3.1.6).

® Ziel: Aktualisierung des Wissens, Erwerb von Kenntnissen tiber Neuentwicklun-
gen und Neuregelungen im Strahlenschutz

e Dauer: 8 Stunden

e Kursinhalte: Aktuelle Inhalte der Kurse aus den Anlagen A 1 und A 2, Auffri-
schung der Grundkenntnisse

A3 4 Weitere Elemente der Strahlenschutzausbildung

A3 41 Erforderliche Kenntnisse im Strahlenschutz fiir Arzte
ohne erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz

Erfolgreiche Teilnahme an einem Grundkurs im Strahlenschutz nach Anlage A 3 Nr. 1.1
und zusédtzlichem Erwerb praktischer Kenntnisse (4 Stunden) auf speziellen Anwen-
dungsgebieten (z.B. Assistenzédrzte im Sachkundeerwerb nach § 81 Absatz 1 Nummer 2
StrlSchV, Radiologen fiir die selektive interne Radiotherapie (SIRT), Urologen bei der
Prostata-Spickung). Diese Kenntnisse sollen unter besonderer Bertiicksichtigung der
spezifischen Arbeitsbedingungen und der technischen Geréteausstattung vermittelt
werden. Sie kdnnen mittels einer arbeitsplatzbezogenen Einweisung durch einen Strah-
lenschutzbeauftragten oder durch eine von diesem beauftragte geeignete Person durch-
gefiihrt werden.

Eine Bescheinigung ist geméfs Anlagen A 7 Nr. 1 und A 7 Nr. 2 auszustellen.
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A3 42  Vermittlung des notwendigen Wissens im Strahlenschutz fiir die Mitwir-

A3 5

kung sonst titiger Personen bei der SLN-Diagnostik (operativ titige Arz-
te, z.B. Chirurgen, Dermatologen, Urologen, Gynikologen)

Ziel: Vermittlung des notwendigen Wissens im Strahlenschutz fiir die Mitwir-
kung

Dauer (einschlieflich Ubungen): mindestens 6 Stunden

Lehrinhalte
(1)  Einfithrung in die Methode
(2)  Rechtliche Grundlagen
3) Nuklearmedizinische Grundlagen
(4)  Physik und Strahlenschutz
(5) Gammasonden fiir die SLN
- Qualitdtsmerkmale und Anforderungen

Ubungen:
- Durchfiihrung von Qualitédtssicherungsmafinahmen
- Messungen am Phantom

Kurs zum Erwerb von erforderlichen Kenntnissen im Strahlenschutz fiir
Personen (Kapitel 5.2.2 e) mit einer erfolgreich abgeschlossenen sonsti-
gen medizinischen Ausbildung

Ziel: Vermittlung der erforderlichen Kenntnise im Strahlenschutz fiir die techni-
sche Mitwirkung

Dauer: mindestens 40 Stunden, davon mindestens 20 Stunden praktische Ubun-
gen vor Ort. Der Kurs muss regelméfsig und mit Erfolg besucht werden.

Lehrinhalte fiir den theoretischen Teil: Vermittlung von Kenntnissen im Strah-
lenschutz fiir Personen nach Kapitel 5.2.2 Buchstabe e dieser Richtlinie

Grundlagen der Strahlenphysik

(1) Entstehung und Eigenschaften ionisierender Strahlung
(2) Wirkung der Strahlung auf die Materie
(8) Grundbegriffe der Radioaktivitat

Dosisbegriffe und Dosimetrie

(1) Dosisgrofien und Dosiseinheiten

(2) Grundbegriffe der Dosimetrie

(3) Dosismessverfahren

(4) Aktivitat einschlieSlich Aktivitdatsbestimmung
(5) Mess- und Nachweisverfahren
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Strahlenschutz bei der Anwendung radioaktiver Stoffe

(1) Risiko und Risikobetrachtung

(2) Strahlenschutz des Personals

(3) baulicher und apparativer Strahlenschutz

(4) Kontamination und Dekontamination

(5) Inkorporation und Dekorporation

(6) Kontaminations- und Inkorporationsiiberwachung

(7) Ermittlung der Strahlenexposition fiir Patient und Personal

Strahlenexposition und Risiko bei Patient, Personal und Umwelt
Verhalten und Vermeidung von Storfallsituationen
Rechtsvorschriften, Regeln der Technik, Empfehlungen

Ubungen zu Strahlenschutz und Qualititssicherung bei der Anwendung radioak-
tiver Stoffe am Menschen in der Heilkunde

Eine Bescheinigung ist gemafs Anlage A 7 Nr. 2 auszustellen.

A3 6 Aktualisierungskurs fiir erforderliche Kenntnisse im Strahlenschutz fiir
Personen (Kapitel 5.2.2 e) mit einer erfolgreich abgeschlossenen sonsti-
gen medizinischen Ausbildung

e Ziel: Aktualisierung der erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz
(Kapitel 3.2.6)

e Dauer: 4 Stunden

e Kursinhalte: Aktuelle Inhalte des Kurses nach Anlage A 3 Nr. 5

A3 7 Anerkennung von Kursen/Fortbildungsmafinahmen und Pflichten des
Veranstalters

Die zustandige Stelle kann nach schriftlichem Antrag des Veranstalters Kurse als Bei-
trage zum Erwerb der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz und Fortbildungs-
mafinahmen zu deren Aktualisierung anerkennen. Nach Anerkennung des Kurses
durch die zustdndige Stelle darf der Veranstalter Teilnahme-Bescheinigungen nach An-
lage A 7 ausstellen. Einen Mindestrahmen fiir die Anerkennung von Kursen legt das
Rundschreiben des BMU , Fachkunde im Strahlenschutz: Anerkennung von Kursen”
(Anlage B Nr. 4.15) fest.
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Priisenzkurse

Der Kursveranstalter hat der zustdndigen Stelle die folgenden Angaben einzureichen:

a)

b)

d)

f)

Ein Lehrplan des Kurses, der die in Anlage A 3 aufgefiihrten Lehrinhalte umfasst
und aus dem die Dauer des Kurses und die Inhalte der geméfs der Anlage A 3
aufgefiihrten Unterrichtseinheiten zu entnehmen sind. Die Inhalte der Kurse
sind durch Manuskripte, mindestens jedoch stichwortartig aufzufiihren. Zehn
Unterrichtsstunden pro Tag diirfen bei mehrtdgigen Veranstaltungen in der Re-
gel nicht tiberschritten werden. Finden die Strahlenschutzkurse in zeitlich nicht
zusammenhdngender Abfolge statt, sollen in angemessenem Umfang Wiederho-
lungseinheiten vorgesehen werden. Derart aufgeteilte Kurse sollen eine Zeitdau-
er von 12 Monaten nicht tiberschreiten.

Fiir Aktualisierungskurse sollen hochstens zwei Unterrichtsblocke vorgesehen
werden, deren zeitlicher Abstand nicht mehr als drei Monate betragen soll. Die
Aktualisierung soll grundsitzlich innerhalb des 5-Jahres-Zeitraums abgeschlos-
sen sein.

Es sind fiir den Kurs geeignete Riume mit der notwendigen gerétetechnischen
Ausstattung bereitzustellen.

Es ist geeignetes schriftliches Lehrmaterial bereitzustellen, das dem aktuellen
Stand entspricht. Zum Lehrmaterial gehoren z.B. Vortragsskripte, Zusammen-
stellungen der Bezugsquellen von Rechtsvorschriften, technischen Normen und
Richtlinien sowie sonstige Schriften, in denen Abbildungen, Tabellen, Diagram-
me und Formeln enthalten sind, die fiir die kiinftige Tatigkeit der Teilnehmer
benotigt werden.

Der Kurs ist von Lehrkréften durchzufiihren, die {iber das notwendige aktuelle
Fachwissen verfiigen. Hierzu zdhlen die Berufserfahrung, der Zeitraum der bis-
herigen Vortragstatigkeit oder die Mitarbeit in Fachgremien.

Es sind Anwesenheitskontrollen und eine abschlieffende Erfolgskontrolle vorzu-
sehen. Die Priifungskriterien sind vorher festzulegen.

Die Durchfiithrung des Kurses ist durch einen verantwortlichen Kursleiter si-
cherzustellen, der den Teilnehmern wéahrend des Kurses als Ansprechpartner zur
Verfiigung steht und dafiir zu sorgen hat, dass offene Fragen fachlich kompetent
beantwortet werden.

Andere Fortbildungsmafinahmen

Die zustandige Stelle kann Seminare, Workshops und Tagungen als Fortbildungsmafi-
nahmen zur Aktualisierung der Fachkunde anerkennen, wenn im Veranstaltungspro-
gramm ausdriicklich ausgewiesen ist, welche der fiir die Aktualisierung notwendigen
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Lehrinhalte thematisch abgedeckt werden und die oben aufgefiihrten Punkte a) bis f)
fiir Prasenzkurse erfiillt sind.

Stindige Pflichten des Veranstalters

a) Die inhaltliche und didaktische Qualitdat des Unterrichts soll durch die Teilneh-
mer bewertet werden. Der Veranstalter hat die Bewertung zu iiberpriifen und fiir
die Beseitigung festgestellter Mangel zu sorgen.

b) Der Veranstalter hat die Identitédt der Teilnehmer festzustellen und durch Fiih-
rung von Anwesenheitslisten eine regelméfiige Teilnahme zu belegen. In be-

griindeten Ausnahmefallen ist eine maximale Fehlzeit von 10% zuldssig.

C) Die Vermittlung der Lehrinhalte muss sich an den beim jeweiligen Teilnehmer-
kreis zu erwartenden Vorkenntnissen der Teilnehmer orientieren.
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A4 Nachweise iiber den Erwerb der praktischen Erfahrung
(Sachkunde) im Strahlenschutz fiir Arzte

Es empfiehlt sich, einen liickenlosen Nachweis tiber anzuerkennende Sachkundezeiten
zu fiihren, insbesondere dann, wenn die Sachkunde an verschiedenen Institutionen er-
worben wurde. Hierzu sind folgende Nachweise vorzulegen:

* Vorlage der Fachkundebescheinigung des Ausbilders fiir das entsprechende
Anwendungsgebiet.

e Vorlage sonstiger Zeugnisse, wenn die Sachkunde aufierhalb der Weiterbildung
erworben wurde

Die Abfassung des Nachweises kann frei erfolgen, soll sich jedoch nach den hier nie-
dergelegten Gesichtspunkten richten.

Der Nachweis soll in drei Abschnitte gegliedert sein und etwa folgende Angaben ent-
halten:

Allgemeine Angaben

¢ Nachweis der Tatigkeit und Beschiftigungszeiten auf den einzelnen Anwen-
dungsgebieten nach Anlage A 1.

e Nachweis, dass der Erwerb der erforderlichen Sachkunde zeitlich und materiell
sichergestellt war (klarstellende Erkldarung des Verantwortlichen fiir die Ausbil-
dung: ,,Unter meiner fachkundigen Anleitung und Verantwortung hat ...”).

* Angabe, ob der Erwerb der Sachkunde in einer einzelnen Einrichtung oder in
mehreren Einrichtungen erfolgt ist. Im letzteren Falle ist es empfehlenswert, sich
in jeder dieser Spezialabteilungen ein Zeugnis nach den hier genannten Vorga-
ben ausstellen zu lassen.

* Angabe der Vorkenntnisse und Vorbildung auf dem Gebiet der ionisierenden
Strahlung in der Medizin.

* Angaben der Zeitdauer und der Art der Tatigkeiten, die zum Erwerb der Sach-
kunde auf dem jeweiligen Anwendungsgebiet gefiihrt hat und Darstellung der
Anzahl der Anwendungen, Art der Untersuchungen und technischen Ausstat-
tung in Bezug auf die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierende Strah-
lung am Menschen.

Angaben iiber spezielle Titigkeiten

Dabei sollen nur solche Tatigkeiten aufgefiihrt werden, die zum Erwerb der Sachkunde
erforderlich sind. Zu den ersten vier Punkten der nachfolgend aufgefiihrten Anwen-
dungsgebiete sind Angaben iiber die Haufigkeit der selbstindig durchgefiihrten Unter-
suchungen und therapeutischen Maffnahmen erforderlich:
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* Erwerb der Sachkunde zur Verwendung offener radioaktiver Stoffe fiir Untersu-
chungen am Menschen mit Angaben iiber die verwendeten radioaktiven Stoffe,
Untersuchungsverfahren und Auswertungsmethoden.

e Erwerb der Sachkunde zur Verwendung offener radioaktiver Stoffe zur Behand-
lung von Menschen mit Angaben tiber die verwendeten radioaktiven Stoffe, Be-
handlungsarten sowie Dosisberechnungen.

* Erwerb der Sachkunde zur Behandlung mit umschlossenen radioaktiven Stoffen
mit Angaben iiber die durchgefiihrten Behandlungsverfahren und Dosisberech-
nungen.

* Erwerb der Sachkunde auf dem Gebiet der Strahlentherapie mit Anlagen zur Er-
zeugung ionisierender Strahlen, Gamma-Bestrahlungsvorrichtungen und After-
loadingvorrichtungen mit Angabe der angewendeten Lokalisationsmethoden,
Behandlungsverfahren und Qualitdtssicherungsprogramme.

¢ Kenntnisse iiber physikalische und strahlenbiologische Grundlagen der Anwen-
dung ionisierender Strahlung in der Medizin.

¢ Sonstige Angaben im Zusammenhang mit der Weiterbildung oder dem Erwerb
der Sachkunde, z.B. Beteiligung am Unterricht oder Vortrdge, Teilnahme an
Fortbildungskursen und Spezialveranstaltungen, Veroffentlichungen u.a.

Endbeurteilung
Abschliefiende Beurteilung, ob der zu Beurteilende nach Ansicht des oder der Arzte, bei

dem oder denen die Sachkunde im Strahlenschutz erworben wurde, die erforderlichen

Kenntnisse und Erfahrungen besitzt, die Voraussetzung fiir die Erteilung der Fachkun-
de sind.

Unterschrift des Ausstellers des Nachweises; Datum
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A5 Nachweise iiber den Erwerb der praktischen Erfahrung
(Sachkunde) im Strahlenschutz fiir Medizinphysik-Experten
und weitere Strahlenschutzbeauftragte

Es empfiehlt sich, einen liickenlosen Nachweis tiber anzuerkennende Sachkundezeiten
zu fithren, insbesondere dann, wenn die Sachkunde an verschiedenen Institutionen er-
worben wurde.

Die Abfassung des Nachweises kann frei erfolgen, soll sich jedoch nach den hier nie-
dergelegten Gesichtspunkten richten.

Der Nachweis soll in drei Abschnitte gegliedert sein und die folgenden Angaben ent-
halten:

Allgemeine Angaben

e Angabe, auf welchen Gebieten der Ausbilder titig ist, bei dem die Ausbildung
oder der Erwerb der Sachkunde erfolgte.

* Angabe der Tatigkeiten wahrend der Berufsausbildung oder nach Abschluss der
Berufsausbildung.

¢ Angabe der Zeitdauer und der Art der Tatigkeit auf dem jeweiligen Anwen-
dungsgebiet, in dem mit offenen oder umschlossenen radioaktiven Stoffen um-
gegangen wurde oder in dem Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen be-
trieben wurden.

¢ Nachweis der Tatigkeit in medizinischen Bereichen, z.B. in Krankenhdusern.

* Angabe, ob die Aus- oder Weiterbildung oder der Erwerb der Sachkunde an ei-
nem Zentralinstitut, einer zentralen Abteilung oder in mehreren Abteilungen er-
folgte. Im letzteren Falle ist es empfehlenswert, sich in jeder dieser Abteilungen
ein Zeugnis ausstellen zu lassen.

Angaben iiber spezielle Tiitigkeiten

Dabei sollen nur solche Tatigkeiten aufgefiihrt werden, die zum Erwerb der Sachkunde
erforderlich sind. Zu den ersten drei Punkten der nachfolgend aufgefiihrten Anwen-
dungsgebiete sind Angaben iiber die Haufigkeit der selbstindig durchgefiihrten Mes-
sungen, Qualitdtskontrollen, wissenschaftlichen Tatigkeiten, technischen Mitwirkungen
bei Untersuchungen und Behandlungen etc. erforderlich:

* Erwerb der Sachkunde bei der Anwendung von umschlossenen radioaktiven
Stoffen oder beim Betrieb von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen,
Gamma-Bestrahlungsvorrichtungen und Afterloadingvorrichtungen mit Angabe
der Arbeitsbereiche und ausgefiihrten Arbeiten und Angabe der angewendeten
Bestrahlungsverfahren, der Art der Dosisberechnungen, Methoden der Quali-
tatssicherung oder sonstiger Tatigkeiten.
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* Erwerb der Sachkunde bei der Herstellung oder Verwendung offener radioakti-
ver Stoffe in der Medizin mit Angabe der durchgefiihrten Tatigkeiten und An-
wendungsgebiete.

e Sonstige Tatigkeiten in anderen medizinischen Fachgebieten.

e Kenntnisse iiber physikalische und strahlenbiologische Grundlagen des Strah-
lenschutzes.

¢ Sonstige Angaben im Zusammenhang mit dem Umgang mit radioaktiven Stof-
fen oder ionisierender Strahlung, wie Beteiligung am Unterricht oder Vortrage,
Teilnahme an Fortbildungskursen und Spezialveranstaltungen, wissenschaftliche
Aktivitdten, Veroffentlichungen u.a.

Endbeurteilung

Abschliefsende Beurteilung, ob der zu Beurteilende nach Ansicht des Leiters oder der
Leiter der Ausbildung, bzw. des Erwerbs der Sachkunde, die erforderlichen Kenntnisse
und Erfahrungen besitzt, die Voraussetzung fiir die Erteilung der Fachkunde im Strah-

lenschutz sind.

Unterschrift des Ausstellers des Nachweises; Datum
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A6 Muster fiir eine Bescheinigung iiber die erforderliche
Fachkunde oder iiber die erforderlichen Kenntnisse im Strah-
lenschutz in der Medizin

Zustandige Stelle mit Anschrift

Durchfiihrung der Strahlenschutzverordnung — StrlSchV
Bescheinigung tiber die erforderliche Fachkunde /Kenntnisse im Strahlenschutz

Gemafs § 30 Absatz 1 StrlSchV wird
Frau/Herrn*)
VOrName, NAINIE ........ooiiiiiiiee et e et e e e ettt e e e e taeeeeeeasaeeeeessaaeeeessaseeeesseseesanes

Berufsbezeichnung ...

der Erwerb der erforderlichen Fachkunde / Kenntnisse*) auf folgendem Anwendungs-
gebiet / folgenden Anwendungsgebieten*) geméfs Anlage A 1 / Anlage A 2*) der Richt-
linie ,Strahlenschutz in der Medizin” bescheinigt.

Der zustdndigen Behorde ist auf Anforderung diese Bescheinigung vorzulegen.
Die Fachkunde im Strahlenschutz ist nach § 30 Absatz 2 Strahlenschutzverordnung vor
Ablauf von 5 Jahren zu aktualisieren.

(Ort, Datum, Unterschrift) *) Nichtzutreffendes streichen
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A7

A71 Muster fiir eine Bescheinigung iiber die Teilnahme
an einem Kurs im Strahlenschutz in der Medizin

Bescheinigung

HETT / Fral oot

(Institution)

an folgendem Kurs im Strahlenschutz in der Medizin regelmafsig teilgenommen und
die Abschlusspriifung bestanden:

(Bezeichnung und Zeitraum des Kurses)

Der Kurs wurde gemif3 der Richtlinie ,Strahlenschutz in der Medizin” durchgefiihrt
und gemaf3 § 30 Absatz 3 StrlSchV von der zustdndigen Stelle

..................................... unter Aktenzeichen-Nr.: ..................... anerkannt.

(Unterschrift des verantwortlichen Leiters)
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A7 2 Muster fiir eine Bescheinigung iiber die Teilnahme an
einem Kurs zum Erwerb von erforderlichen Kenntnissen im Strahlen-
schutz

fiir Personen nach Kapitel 3.2.2 und 3.2.4 dieser Richtlinie
(§ 30 Absatz 4 Satz 2 in Verbindung mit § 30 Absatz 1 StrlSchV)
Bescheinigung

HETT / Frat oot

(Institution)

an einem Kurs — ggf. mit einer praktischen Einweisung — zum Erwerb von erforderli-
chen Kenntnissen im Strahlenschutz teilgenommen.

(Bezeichnung und Zeitraum der Veranstaltung; z.B. SIRT etc.)

(Unterschrift der fiir die Leitung des Kurses verantwortlichen Person)
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A8 Inhalt der Unterweisung vor Beginn und wihrend der
Tatigkeit in Strahlenschutzbereichen

A8 1 Unterweisung nach § 38 StrlSchV

Die in Kapitel 4.4.1 genannten Personen bediirfen einer Unterweisung. Diese erfolgt
durch einen Strahlenschutzbeauftragten oder eine von ihm hierfiir beauftragte Person.
Die miindliche Unterweisung erfolgt insbesondere anhand der fiir den Betrieb erlasse-
nen Strahlenschutzanweisung (§ 34 StrISchV). Auf die fiir die jeweilige Tatigkeit wich-
tigen Betriebsabldufe und Strahlenschutzerfordernisse muss eingegangen werden. In
der Regel wird diese Unterweisung durch eine praktische Einweisung am Arbeitsplatz
ergdnzt. Wenn von der zustiandigen Behorde nicht anders festgelegt, erfolgt einmal im
Jahr eine Wiederholungsunterweisung. Die Teilnahme ist durch Unterschrift zu bestéti-
gen; Art und Themen der Unterweisung sind zu dokumentieren. Derjenige, der eine
solche Unterweisung durchfiihrt, gilt ebenfalls als unterwiesen.

A8 2 Beispiele fiir Themen bei der Erst- oder Wiederholungsunterweisung
auf Grundlage der ortsspezifischen Situation

A8 21 Allgemeines

® Inhalt der Genehmigung

¢ Organisation des betrieblichen Strahlenschutzes

¢ Aufsichtsfithrende Personen und deren Aufgabengebiete
e Strahlenschutzverordnung und -anweisung (Aushang)

e Arztliche Uberwachung, Teilnahme an Unterweisungen, vorhandene Methoden
zur Messung der Personendosis

* Nutzung und Verarbeitung personenbezogener Daten

¢ Aufzeichnungspflicht

A8 22 Einfiithrung in den operativen Strahlenschutz fiir die jeweilige Tatigkeit

A8 23  Anzuwendende Schutzmafinahmen beim Umgang mit offenen radioakti-
ven Stoffen bzw. bei der Anwendung ionisierender Strahlung

¢ Verhalten und Mafinahmen bei sicherheitstechnisch bedeutsamen Ereignissen
e Tiatigkeitsverbote

e Schutz von Luft, Wasser und Boden

e Strahlenschutzmessgerite, personendosimetrische Uberwachung

¢ Notfallrettung von Patienten
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A8 24  Spezielle Themen beim Umgang mit radioaktiven Stoffen

e Spezielle Arbeitsmethoden

e Strahlenschutzmessgerdte und Durchfithrung von Messungen

e (Qualitdtskontrollen

® Bestellung, Lieferung, Lagerung und Buchfiihrung tiber radioaktive Stoffe
e Abfallbeseitigung und Abgabe

¢ Sicherung vor Abhandenkommen (Verlust oder Diebstahl) offener und um-
schlossener radioaktiver Stoffe
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Ausstattung und Qualititssicherung der Einrichtungen

A9 Ausstattung fiir den Betrieb von Anlagen zur Erzeugung
ionisierender Strahlen, Gamma-Bestrahlungsvorrichtungen
und Anlagen zur Erzeugung anderer in der Medizin ange-
wandter Strahlen (z.B. Schwerionen oder Protonen)

Die aufgefiihrte Ausstattung soll es den Strahlenschutzverantwortlichen oder Strahlen-
schutzbeauftragten ermoglichen, die Bestrahlung entsprechend dem Stand der medizi-
nischen Wissenschaft durchzufiihren sowie den erforderlichen Strahlenschutz zu ge-
wiéhrleisten, eine praktische Priifung betriebsrelevanter Eigenschaften nach Wartung
und Reparaturen durchzufithren und Stérungen schnell zu lokalisieren. Je nach den
ortlichen Gegebenheiten (Typ der Anlage zur Erzeugung ionisierender Strahlen oder
der Gamma-Bestrahlungsvorrichtung, Bestrahlungsmethoden, Anzahl der bestrahlten
Patienten) konnen auch andere Anforderungen an die Ausstattung gestellt werden. Die
hier genannte Ausstattung ist eine Mindestausstattung, die im Einzelfall den 6rtlichen
Gegebenheiten angepasst werden muss.

Fiir die Qualitdtssicherung von Rontgeneinrichtungen in der Strahlentherapie muss
zusédtzlich zu jeder Zeit der Zugriff auf die erforderlichen Mess- und Hilfsmittel ge-
wihrleistet sein.

A9 1 Strahlenschutz

e Strahlungsmessgerite zur quantitativen Erfassung der beim bestimmungsgema-
3en Betrieb von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen oder Gamma-
Bestrahlungsvorrichtungen auftretenden strahlenschutzrelevanten Strahlungsar-
ten

* Bei Neutronenbestrahlungsgerdten zusitzlich Gerdte zur quantitativen Bestim-
mung aktivierter radioaktiver Stoffe und zum Nachweis von Kontaminationen
fiir Beta- und Gammastrahlung emittierende Radionuklide

A9 2 Dosimetrie und Bestrahlungsplanung

e Zwei lonisationsdosimeter nach DIN EN 60601-2-1 zur Dosimetrie an den Anla-
gen zur Erzeugung ionisierender Strahlen und zur Messung der Dosis und Do-
sisverteilung am Patienten oder Phantom

* Bei Elektronentherapievorrichtungen geeignete Messmittel fiir Konstanzpriifun-
gen der Elektronenenergie

* Bei Neutronenbestrahlungsgerdten zwei Dosimeterpaare mit je einem neutro-
nenempfindlichen und neutronenunempfindlichen Detektor

® Vorrichtungen zur Messung und Aufzeichnung von Dosisverteilungen in einem
Wasserphantom geniigender Ausdehnung mit ferngesteuerter Detektorbewe-
gung (in drei paarweise aufeinander senkrecht stehenden Richtungen), geeignet
tiir Messungen mit gepulster Strahlung und Strahlung nicht konstanter mittlerer
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A9 3

Dosisleistung, mit automatischer Isodosenmessvorrichtung und Isodosenre-
gistriervorrichtung

Zugriff auf gewebedquivalente Phantome fiir dosimetrische Zwecke
Einrichtungen zur Filmdosimetrie einschliefllich Densitometer
Messmittel fiir Konstanzpriifungen der geometrischen Strahlparameter

Messmittel fiir die Qualitdtssicherung dynamischer fluenzmodulierender Kom-
ponenten der Anlage zur Erzeugung ionisierender Strahlen

Lokalisationsvorrichtungen zur Bestimmung der Topographie im zu bestrahlen-
den Koérperabschnitt

Zugriff auf bildgebende Systeme zur Erstellung von Querschnittsbildern z.B. CT

Bildgebende Systeme zur Kontrolle der korrekten Bestrahlungsposition und zur
Durchleuchtung im Bestrahlungsabstand zur Anfertigung von Messaufnahmen

Unterlagen zur Bestrahlungsplanung
Zugriff auf ein computergestiitztes Bestrahlungsplanungssystem

Zugriff auf eine mechanische Werkstatt zur Herstellung individueller patienten-
spezifischer Absorber, Lagerungs- und Fixierhilfen und eine elektronische Werk-
statt, einschliefilich technischen Personals in Abhéngigkeit von der technischen
Ausstattung und den angewendeten Bestrahlungstechniken

Bzw. andere geeignete Geréte, mit denen die Mess- und Dokumentationsziele er-
reicht werden konnen.

Schriftliche Unterlagen
Bedienungsanleitungen in deutscher Sprache
Geratehandbiicher

Gesetzliche Regelungen und Richtlinien

Regeln der Technik (Normen, Empfehlungen)
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A 10 Ausstattung fiir den Betrieb von Afterloadingvorrichtungen

Die aufgefiihrte Ausstattung soll es den Strahlenschutzverantwortlichen oder Strahlen-
schutzbeauftragten ermoglichen, den erforderlichen Strahlenschutz zu gewéhrleisten,
eine praktische Priifung betriebsrelevanter Eigenschaften nach Wartungen und Repara-
turen durchzufiihren und Stérungen schnell zu lokalisieren. Je nach den ortlichen Ge-
gebenheiten (Typ der Afterloadingvorrichtung, Bestrahlungsmethodik, Patientenfre-
quenz) konnen auch andere Anforderungen an die Ausstattung gestellt werden.

A10 1 Strahlenschutz

e tragbares Dosimeter zur Messung der Ortsdosisleistung

e Abschirmvorrichtung fiir die Aufbewahrung der Strahlenquellen bei Stérungen

A10 2 Dosimetrie und Bestrahlungsplanung

¢ Lokalisationsvorrichtung zur Bestimmung der relativen Lage der Applikatoren
zu kritischen Korperorganen und spezifischen anatomischen Punkten

® Zugang zu diagnostischen Rontgeneinrichtungen zur Kontrolle und Positionie-
rung der Applikatoren mit der Moglichkeit, aus den gewonnenen Rontgenauf-
nahmen die Lage der Applikatoren und korperspezifischen Punkte zu rekon-
struieren (orthogonale, semiorthogonale, isozentrische, semiisozentrische oder
Stereoaufnahmen)

¢ Computergestiitztes Bestrahlungsplanungssystem oder Unterlagen zur Bestrah-
lungsplanung, die fiir die vorhandenen Applikatoren und Bestrahlungstechni-
ken ausreichend sind

e Zudiesen Unterlagen gehoren Isodosenpléne fiir die vorhandenen Applikatoren
und Bestrahlungsprogramme und spezielle Hilfsmittel fiir die Rekonstruktion
der Lage der Applikatoren.

* Dosimetriesystem zur Messung der Dosisleistung, Dosis und Dosisverteilung im
Patienten

e Zugriff auf ein Dosimetriesystem zur Kontrolle der Kenndosisleistung oder der
dquivalenten Aktivitat

* Vorrichtung zur Uberpriifung der Strahlenquellenposition im Applikator

A10 3 Schriftliche Unterlagen

* Bedienungsanleitung in deutscher Sprache
* Gerdtehandbiicher
® Gesetzliche Regelungen und Richtlinien

¢ Regeln der Technik (Normen, Empfehlungen)
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A11 Mindestumfang der betriebsinternen technischen
Uberwachung zur Qualititssicherung von Anlagen zur
Erzeugung ionisierender Strahlen, Gamma-Bestrahlungs-
vorrichtungen, Brachytherapievorrichtungen, umschlossener
radioaktiver Stoffe und Anlagen zur Erzeugung anderer in
der Medizin angewandter Strahlen (z.B. Schwerionen oder
Protonen)

A111 Allgemeines

Der hier zusammengestellte Mindestumfang beschrankt sich auf allgemeine Hinweise.
Entsprechend den Gegebenheiten der Anlage zur Erzeugung ionisierender Strahlen,
der Gamma-Bestrahlungsvorrichtung oder der Afterloadingvorrichtung und den ge-
wonnenen Erfahrungen miissen die Uberpriifungen ggf. haufiger durchgefiihrt werden.
In Gesamtsystemen besteht die Notwendigkeit der Einzelpriifung der Komponenten
und des Gesamtsystems (Anlage B Nr. 5.35). Es soll ebenfalls der Datentransfer zwi-
schen den Komponenten und die eingesetzte Software berticksichtigt werden.

Die DIN-, DIN-EN- und DIN-IEC-Normen beschreiben die zu priifenden Kennmerkma-
le, Priifverfahren und Anforderungen zur Qualitdtssicherung und sind als Grundlage
der technischen Uberwachung zu betrachten. Fiir neue Gerdtekomponenten, die in
DIN-Normen oder IEC-Festlegungen nicht berticksichtigt sind, sind sinngemaéf3 analo-
ge, betriebsinterne Kontrollmafinahmen zu erarbeiten und durchzufiihren.

A11 1.1 Sicherheitsvorrichtungen
Tagliche Uberpriifung des Sicherheitskreises, soweit dem Bedienungspersonal
zuganglich:

¢ Kontrollfunktionen, die die Strahlung abschalten

e Ggf. Kontrollfunktionen, die die Bewegungsbestrahlung tiberwachen
A11 1.2 Bestrahlungsplanungssystem

Funktionspriifung des gesamten Systems. Der Umfang der Priifung ist in DIN 6873-5
sowie weiteren DIN-EN- und DIN-IEC-Normen beschrieben.

A11 1.3 Lokalisationsvorrichtungen (Réntgenaufnahmegerite, Therapie-
simulatoren, Computertomographen)

Kontrolle aller Parameter, die sich auf die Genauigkeit der Bestimmung der Topogra-
phie auswirken. Die Priifungen sollen sich an DIN 6847-5 orientieren sowie die

DIN EN 61168 beriicksichtigen. Sie sind in der Leitlinie ,, Konstanzpriifung an Therapie-
simulatoren” der DEGRO (Anlage B Nr. 4.4) beschrieben.
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A11 14 Tomographische Verfahren zur Bestrahlungsplanung

e Konstanzpriifung gemaf Rontgenverordnung

e Uberpriifung der Abbildungsgenauigkeit

¢ Priifung der Zuordnung der Hounsfield-Einheiten zur Dichte

e Priifung der metrischen Prézision der ausgewiesenen digitalen Positionsgrofsen

¢ Priifung der Abweichung von Positionierungsmitteln (z.B. Lasersystemen)

A11 2 Spezielle Regelungen fiir Anlagen zur Erzeugung ionisierender
Strahlen

Der Umfang der Priifung ist in DIN 6847-5 beschrieben.

A11 3 Spezielle Regelungen fiir Gamma-Bestrahlungsvorrichtungen
Der Umfang der Priifung ist in DIN 6846-5 beschrieben.

A1l 4 Spezielle Regelungen fiir Afterloadingvorrichtungen

Der Umfang der Priifung ist in DIN 6853-5 beschrieben.

A11 5 Spezielle Regelungen fiir stereotaktische Bestrahlung mit
Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen

Der Umfang der Priifung ist in DIN 6875-2 beschrieben.

Al11 6 Spezielle Regelungen fiir stereotaktische Bestrahlung mit
Gamma-Bestrahlungsvorrichtungen

Nach den Vorgaben der Hersteller sind die entsprechenden Priifungen durchzufiihren.
Dabei sind die zutreffenden Empfehlungen und Leitlinien (Stand der Technik) zu be-
achten.

Al11 7 Spezielle Regelungen fiir die endovaskuldre Strahlentherapie

Nach den Vorgaben der Hersteller sind die entsprechenden Priifungen durchzufiihren.
Dabei sind die zutreffenden Empfehlungen und Leitlinien (Stand der Technik) zu be-
achten.
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A12 Strahlenschutzmessgerite — Auswahlkriterien

a) Strahlenschutzmessgerite miissen
b) den Anforderungen des Messzweckes geniigen,
¢) in ausreichender Anzahl vorhanden sein und

d) mindestens vierteljahrlich, bei Verdacht auf Fehlfunktion ggf. hdufiger, nach
Herstellerangabe auf Richtigkeit der Anzeige gepriift und gewartet werden.

Der Zeitpunkt und das Ergebnis der Funktionspriifung und Wartung sind aufzuzeich-
nen. Die Aufzeichnungen sind 10 Jahre aufzubewahren und auf Verlangen der zustén-
digen Behorde vorzulegen oder bei einer von ihr zu bestimmenden Stelle zu hinterle-
gen. Die Verantwortlichkeit fiir die Strahlenschutzmessgeréte ist in der Strahlenschutz-
anweisung schriftlich festzulegen. Hinsichtlich der zu messenden Strahlenart miissen
Strahlenschutzmessgerite bestimmte Anforderungen erfiillen.

Auswabhlkriterien vor einer Anschaffung ergeben sich aus folgenden Fragestellungen:

e Welche Strahlungsart ist zu messen? Soll das Messgerit fiir Alpha-, Beta-, Gam-
ma- oder Neutronenstrahlung, fiir Kombinationen mehrerer Strahlungsarten
oder fiir gepulste Strahlung empfindlich sein?

¢ Soll die Dosis (Sievert), die Dosisleistung (Sievert/Stunde) oder die Aktivitat
(Becquerel) gemessen werden?

¢ In welcher Form liegt der radioaktive Stoff vor (fest, fliissig, gasformig, Aerosol)?
* Welche Energie hat die Strahlung (keV oder MeV)?

* Welche Fluenz* soll gemessen werden?

¢ Welche Energieaufldsung muss der Strahlendetektor aufweisen?

* Welche Messgenauigkeit wird gefordert?

* Welche Messzeit steht zur Verfiigung?

¢ Unter welchen Umweltbedingungen wird das Messgerit eingesetzt?

* Anzahl der Teilchen oder Photonen, die in der Zeiteinheit ein Flichenelement durchquert.
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A13 Beispiele fiir wesentliche Anderungen bei Anlagen zur
Erzeugung ionisierender Strahlen, die eine erneute
Sachverstindigenpriifung nach § 66 StrlSchV erfordern

Wesentliche Anderungen an Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen bedingen
in der Regel eine erneute Priifung durch einen von der zustandigen Behtrde bestimm-
ten Sachverstandigen nach § 66 Absatz 1 StrlSchV. Beispiele hierfiir sind:

¢ Strahlfithrung: Austausch Beschleunigerrohre

e Strahlgeometrie: Nachriistung Multileaf-Kollimatoren

¢ Steuerprogramm: neue Versions-Nr. (vordere Ziffer)

* Programmerweiterung: virtueller Keil (z.B. bei der IMRT)

® Betriebsdnderungen: zusétzlicher Elektronenbetrieb

¢ Baulicher Strahlenschutz: Anderung von Materialzusammensetzung,

Materialdicken, bauliche Umgestaltung
(z.B. Durchbriiche, Ersatz von Tiiren,
Nutzungsdanderung benachbarter Riume)
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Informationen, Begleitpapiere und Formblitter

A14 Muster fiir die Patienten-Information nach Untersuchungen
mit offenen radioaktiven Stoffen

Name des Krankenhauses/ Arztes
Anschrift

Medizinische Anwendung offener radioaktiver Stoffe

Bei Frau / HEerrn coooeeevieeieeieeeeeeeeeeee e geb. am ...,
M,
WORINATT ©.eeeee ettt sttt ettt st e s bt et e e ate st e ebesstesseensesseensens
wurde am ......occoeeeevieeieniennen. 110 EO OO OO PO PRSPPI
(Krankenhaus/Praxis)

eine Untersuchung mit offenen radioaktiven Stoffen vorgenommen.
Art der UntersuchUng: ...

2T B To N S HATA= I ITAN w7 L= b0 4 V1 =) LR

AKEIVItAL: e MBq
Bei Riickfragen ist erreichbar:
Zustandiger ATZt: ... Telefonnummer: .......coooeeeveeeeeeeenen....

Datum, Unterschrift ......cccccoooveeviieeiiieieeieeeenee,

Diese Information kann auch zur Vorlage bei spdteren Untersuchungen dienen.
Hygieneartikel (z. B. Binden, Tampons) miissen bis zum ......... getrennt vom normalen

Hausmiill gesammelt werden. Die Hygieneartikel diirfen erst nach der genannten Frist
als Hausmdill entsorgt werden.
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A15 Muster fiir die Patienten-Information nach Behandlungen mit
offenen radioaktiven Stoffen

Name des Krankenhauses/ Arztes
Anschrift

Medizinische Anwendung offener radioaktiver Stoffe

Bei Frau / HEerrn coooeevvieeieieeeeeeeeeeeeee e geb. am ...,
M,
WORINNATE «.cec ettt ettt sa s sttt
wurde am ........ccceeeveneenienne TT1 ettt sttt
(Krankenhaus/Praxis)

eine Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen vorgenommen

Art der Behandlung: ...

Radioaktives Arzneimittel: ..o
Aktivitat: ... MBq

Mittlere Dosis in 2 Meter Abstand vom Patienten bei Daueraufenthalt :..................... mSv

Dosisleistung bei der Entlassung in 2 m Entfernung vom Patienten: ....................... pSv/h

Bei Riickfragen ist erreichbar:

Zustandiger Arzt: ........ccocoovviiiniii Telefonnummer: ............ccccoevennenen.

Datum, Unterschrift .......c...cocoveeiiieeiiiiciecieeee,

Diese Information kann auch zur Vorlage bei spateren Behandlungen dienen.
Hygieneartikel (z. B. Binden, Tampons) miissen bis zum ......... getrennt vom normalen

Hausmiill gesammelt werden. Die Hygieneartikel diirfen erst nach der genannten Frist
als Hausmtdill entsorgt werden.
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A16 Muster fiir ein Patienten-Merkblatt nach Behandlungen mit
offenen radioaktiven Stoffen

(Krankenhaus, Abteilung, Anschrift)

(Name des zustandigen Arztes, der als Strahlenschutzbeauftragter bestellt ist und
dessen Telefonnummer)

Sehr geehrter Patient,

nach Abschluss Threr Behandlung im Krankenhaus befinden sich noch radioaktive Stof-
fe in IThrem Korper. Diese senden in geringem Mafe Strahlung aus. Diese radioaktiven
Stoffe werden im Laufe der Zeit aus Ihrem Korper ausgeschieden oder verlieren ihre
strahlende Wirkung. Dieser Vorgang ist meist in wenigen Tagen oder Wochen beendet.
Strahlung, die zu Ihrer Heilung verwendet wurde, kann aber moglicherweise Personen
in Threr Umgebung gefdhrden. So, wie einem Gesunden keine Arzneimittel verabreicht
werden, soll bei diesen Personen eine Strahlenexposition, und sei sie noch so gering,
vermieden werden. Diese Personen konnen durch direkte Strahlung betroffen sein, sie
konnen aber auch mit radioaktiven Stoffen in Beriihrung kommen, die aus Ihrem Kor-
per ausgeschieden werden.

Zum Schutz Threr Angehorigen und anderer Personen werden Sie gebeten,

bis ZUM weeeeeeeen. die folgenden VorsichtsmafSnahmen einzuhalten:

¢ Vermeiden Sie hdufigen und engen korperlichen Kontakt mit besonders strah-
lenempfindlichen Personen. Hierzu gehéren Kinder und Schwangere.

¢ Da Ihre Ausscheidungen, insbesondere der Urin, radioaktive Stoffe enthalten
konnen, sorgen Sie bitte fiir eine sorgfaltige Toilettenspiilung. Bei der Nutzung
von Inkontinenzmaterialien und zu deren Entsorgung beraten wir Sie auf Nach-
frage.

* Vermeiden Sie die Benutzung von Gerédten wie Urinflaschen oder Bettpfannen.
Falls dies doch notwendig sein sollte, miissen diese Behélter sorgfiltig ausge-
spiilt werden.

e Im Ubrigen folgen Sie bitte den speziellen Anweisungen Ihres Arztes.
Fragen Sie ihn in Zweifelsfédllen um Rat.

Ansonsten stellen die radioaktiven Stoffe keine Behinderung oder Beldstigung fiir Sie
dar. Sie konnen Ihren tdglichen Verrichtungen nachgehen, wie Sie es sonst auch getan
hétten.

Fiir Riickfragen finden Sie den Namen, die Anschrift und die Telefonnummer des zu-
standigen Arztes im Kopf dieses Merkblattes.
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A 17 Empfehlungen fiir Patienten bei vorzeitiger Entlassung nach
Behandlungen mit radioaktivem Jod und zur Reduktion der
Strahlenexposition helfender Personen

Die folgenden Empfehlungen konnen dem Patienten, seinem gesetzlichen Vertreter
oder seiner Familie mitgegeben werden.

Zur Therapie einer Schilddriisenbehandlung sind Sie mit radioaktivem Jod (I-131) be-
handelt worden. Das Jod wird zum grofiten Teil tiber den Urin aus Ihrem Korper aus-
geschieden. Ein kleiner Teil des Jods wird jedoch in standig abnehmender Menge noch
mehrere Wochen in Threm Korper nachweisbar sein, so dass durch Sie andere Personen
in Ihrer Ndhe bestrahlt werden konnen. Die folgenden Fragen und Antworten sollen Sie
iber einfache Verhaltensmafiregeln informieren, die geeignet sind, die Strahlenexposi-
tion zu verringern.

Die Anweisungen sollen befolgt werden bis zum ................. (d.h. dem Zeitpunkt des

Unterschreitens von 1 mSv/Jahr fiir Personen bei einem angenommenen Daueraufent-
halt in 2 Meter Abstand vom Patienten).

Welches ist die wichtigste Mafinahme?

Halten Sie zu anderen Personen Abstand, bei lingeren Aufenthalten (mehr als eine
Stunde) sollte dieser Abstand etwa zwei Meter betragen.

Was gilt fiir Kontakte mit Schwangeren?
Kontakte mit Schwangeren sollten auf ein Mindestmafs reduziert werden. Bei standiger

Anwesenheit einer Schwangeren in Ihrem Haushalt sollte der Abstand etwa zwei Meter
betragen.

Darf ich meine Kinder sehen und sie betreuen?

Bei Kindern unter zehn Jahren vermeiden Sie bitte soweit wie moglich engeren tiber
langere Zeit andauernden Kontakt (z.B. Umarmen oder auf dem Schof3 sitzen lassen).

Darf ich Besuch empfangen?

Kurzbesuche - weniger als zwei Stunden - sind unproblematisch. Halten Sie einen Ab-
stand von etwa zwei Metern ein und vermeiden Sie moglichst engen Kontakt. Besuche
durch Kleinkinder und Schwangere sollten in den ersten Tagen nach der Entlassung
unterbleiben.
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Darf ich wieder zur Arbeit gehen?

Die meisten Menschen diirfen wieder arbeiten. Halten Sie sich arbeitsbedingt langer als
zwei Stunden pro Tag in einem kiirzeren Abstand als zwei Meter zu der oder den glei-
chen Personen auf, sollten Sie Ihren Arzt um Rat fragen.

Darf ich 6ffentliche Verkehrsmittel benutzen?

Bis zum oben angegebenen Termin sollten Sie sich dabei auf unbedingt notwendige
Fahrten (z.B. Arztbesuch) beschranken. Fiir internationale Reisen (im Hinblick auf
Ziel / Zwischenstopp) sollten die jeweiligen Einreisebeschrankungen bertiicksichtigt
werden.

Darf ich die gleiche Toilette benutzen wie andere Menschen?

Ja, achten Sie aber darauf, dass kein Urin verspritzt wird. Nehmen Sie beim Wasserlas-
sen eine sitzende Stellung ein (auch Méanner). Trocknen Sie die Genitalien stets mit Toi-
lettenpapier ab und betétigen Sie die Wasserspiilung. Wichtig ist es auch, nach dem
Wasserlassen immer die Hande zu waschen. Bei der Nutzung von Inkontinenzmateria-
lien und zu deren Entsorgung fragen Sie Ihren behandelnden Arzt.

Was ist mit Besteck, Geschirr, Bettwasche, Handtiichern, Hygieneartikel usw.?

Radioaktives Jod wird vom Korper auch mit dem Speichel und Schweifs der Patienten
ausgeschieden. Benutzen Sie daher Besteck, Geschirr, Handtiicher, Bettwasche usw.
nicht gemeinsam mit anderen. Nach dem Spiilen oder Waschen sind diese aber voll-
kommen ungeféhrlich. Separates Waschen ist nicht notig. Verwendete Hygieneartikel
(z.B. Binden) sollten in Plastiktiiten verpackt, einige Tage liegengelassen und erst dann
dem Hausmiill beigegeben werden.

Was ist, wenn ich ins Krankenhaus muss?
Wenn Sie unerwartet in Krankenhaus miissen, informieren Sie bitte den Arzt, dass Sie

vor kurzem mit radioaktivem Jod behandelt worden sind, und zwar auch dann, wenn
es das gleiche Krankenhaus ist.

Wenn Ihnen etwas unklar ist, fragen Sie stets den behandelnden Arzt!
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A18 Muster fiir ein Begleitpapier nach Applikation
umschlossener radioaktiver Stoffe (Strahlenquellen)

Bitte fithren Sie dieses Dokument bis zum .................. stets mit sich!

Applikation umschlossener radioaktiver Stoffe

Name des Patienten
Anschrift

Behandelnder Arzt/Krankenhaus
Anschrift/ Telefonnummer

Beim o.g. Patienten wurde am ...........cccccceeveinnene. eine Behandlung mit umschlossenen
radioaktiven Stoffen vorgenommen, die sich noch im Korper befinden.

Bezeichnung des RadionuKIidSs: .........coooiiiiiiiiiiccccccccc e

Applizierte Aktivitat: ... MBq

Dosisleistung bei Entlassung in 2 Meter Abstand von der Korperoberfldche:

Néhere Angaben erteilt das o.g. Krankenhaus.

Aufgrund der geringen Dosisleistung an der Kérperoberflache besteht
fiir Ersthelfer und Rettungspersonal keine Gefahr durch Strahlung.
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A19 Muster fiir die Patienten-Information nach Behandlungen mit
ionisierender Strahlung

Name des Krankenhauses/ Arztes
Anschrift

Behandlung mit einer Anlage zur Erzeugung ionisierender Strahlen, einer Gamma-
Bestrahlungsvorrichtung oder einer Afterloadingvorrichtung

Bei Frau / HEeITn coooeeeiiieeiieeeeeeeee e geb.am ...
11 o DU
WORINNATE ettt ettt e et e et e e be e beessbeeseesaseeseassseenseenssaans
wurde vom .................... bis .o ITL 1ottt ettt ettt e e e e b e e e e e naeenneas
(Krankenhaus/Praxis)
eine Strahlenbehandlung mit ........c.cccooiiiii
(Art der Strahlung)

mit einer Anlage zur Erzeugung ionisierender Strahlen*/einer Gamma-

Bestrahlungsvorrichtung*/einer Afterloadingvorrichtung* vorgenommen.
*) Nichtzutreffendes streichen

Art, ggf. Zweck der Behandlung; behandelte Korperregion: ..........ccccocoviiiiiiiiiiiiiniinns
Dosis im Zielvolumen: ... Gy
Anzahl der Bestrahlungen: ..o
Zeitfolge der BestrahlUngen: ...

Bei Riickfragen ist erreichbar:

Zustandiger Arzt: ... Telefonnummer: .......cooeveveeeeeeeeeeeeanann..

(Datum, Unterschrift)

Diese Information kann auch zur Vorlage bei einem spéter behandelnden Arzt dienen.
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A 20 Mustervereinbarung zur Durchfiihrung der
Sentinel-Lymphknoten-(SLN)-Diagnostik

Mustervereinbarung

Diese Mustervereinbarung regelt die Zusammenarbeit bei der SLN-Diagnostik, wenn
dynamische Lymphszintigraphie, intraoperative Detektionsmessungen und weiterge-
hende Untersuchungen in der Pathologie in unterschiedlichen Institutionen erfolgen
(auflerhalb von Rdumen, auf die der Inhaber der Umgangsgenehmigung nach § 7 Ab-
satz 1 StrISchV unmittelbaren Zugriff hat).

Zwischen

{Inhaber der Umgangsgenehmigung Nuklearmedizin,} im Folgenden {Nuklearmedi-
zin} genannt,

und

{Trdger der operativen Einrichtung, ggf. der separaten Pathologie}

wird vereinbart:

1. Die technische Durchfiihrung der intraoperativen Detektionsmessungen bei der
Sentinel-Lymphknotendiagnostik an Patienten mit {Mammakarzinom, malig-
nem Melanom, HNO-Tumoren etc.} erfolgt in den Rdumen der {Trédger der ope-
rativen Einrichtung}.

2. Diese Messungen sind Bestandteil einer Anwendung radioaktiver Stoffe am
Menschen im Rahmen der Heilkunde und unterliegen den Regelungen der
Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) in der jeweils giiltigen Fassung. Die {Nuk-
learmedizin} ist Inhaber einer Genehmigung der fiir den Strahlenschutz zustén-
digen Behorde und stellt die Arzte und Medizinphysik-Experten mit der erfor-
derlichen Fachkunde im Strahlenschutz. Der Arzt mit der erforderlichen Fach-
kunde im Strahlenschutz entscheidet tiber die rechtfertigende Indikation fiir die
Anwendung radioaktiver Stoffe am Menschen und trédgt die hieraus erwachsen-
de rechtliche Verantwortung gemaf3 StrlSchV bis zur Beendigung der SLN-
Diagnostik am Patienten in der operativ tdtigen Einrichtung und der weiterge-
henden Untersuchung des Préaparates in der Pathologie.

3. Die unter 2. genannten Personen mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlen-
schutz der {Nuklearmedizin} stellen sicher, dass die applizierte Aktivitit so do-
siert ist, dass zum geplanten Operationszeitraum die Aktivitat im Patienten die
Freigrenze von 10 MBq nicht tiberschreitet bzw. sie geben an, wann friihestens
operiert werden darf.

4. Alle nach der Strahlenschutzverordnung und der Umgangsgenehmigung not-
wendigen Anzeigen und Meldungen (z.B. Jahresmeldungen an die zustandige
Behorde, Anzeige bei der arztlichen Stelle nach § 83 Absatz 4 StrISchV etc.) liegen
im Verantwortungsbereich der {Nuklearmedizin}.

5. Die Mitwirkung bei der SLN-Diagnostik erfolgt unter Verantwortung der {Nuk-
learmedizin}.
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10.

Die {Trédger der operativen Einrichtung, ggf. der separaten Pathologie} verpflich-
ten sich, in Absprache mit der {Nuklearmedizin}, alle Voraussetzungen zur Ein-
haltung der Grundséatze und Regelungen des Strahlenschutzes zu schaffen und
die erforderlichen Unterlagen auf Anforderung der {Nuklearmedizin} zur Verfii-
gung zu stellen.

Es diirfen nur Mitarbeiter der {Trdger der operativen Einrichtung} mit der ent-
sprechenden Erfahrung beim Umgang mit der Sonde zur Durchfiihrung von
intraoperativen Messungen im Rahmen der Sentinel-Lymphnode-Ektomie
(SLNE) und der Qualitdtskontrollen der Sonden zugelassen werden, wenn das
notwendige Wissen im Strahlenschutz nachgewiesen wurden und eine Einwei-
sung in die zu beachtenden Regeln und Arbeitsabldufe anhand einer von der
{Nuklearmedizin} erstellten Arbeitsanweisung (siehe unten) erfolgt ist.

Das beteiligte Personal (operativ titige Arzte, OP-Personal, Anésthesie und Pa-
thologie) wird durch die {Nuklearmedizin} vor Aufnahme der SLN-Diagnostik
—und dann in jahrlichem Abstand — zum Thema Strahlenschutz bei der SLNE,
neue Erkenntnisse und den Arbeitsabldufen unterwiesen. Uber den Inhalt und
den Zeitpunkt der Unterweisungen sind Aufzeichnungen zu fiihren und von den
unterwiesenen Personen zu unterzeichnen.

Die arbeitstdglichen Qualitatskontrollen der Sonden sind gemafS den Vorgaben
der {Nuklearmedizin} durchzufiihren und zu dokumentieren.

Unterliegt der operativ titige Arzt keiner dosimetrischen Uberwachung nach
Rontgenverordnung, ist zur Einhaltung des Dosisgrenzwertes von 1 mSv/Jahr
der {Nuklearmedizin} anzugeben, ob es weitere Zuweiser gibt.

{Ort, Datum} {Zeichnungsberechtigte Nuklearmedizin, Trager der operativen
Einrichtung, ggf. der separaten Pathologie}

Es ist als Anlage eine Liste der verantwortlichen und beteiligten Personen zu erstellen.

Folgende Festlegungen sind in der Arbeitsanweisung zu treffen:

Ablauf und Voraussetzungen der technischen Durchfiihrung
Regelungen zur Qualitdtskontrolle der Sonden

Mafsnahmen bei Fehlfunktionen und Messproblemen
Einhaltung der Strahlenschutzvorschriften und -grundsétze
Umgang mit dem Probenmaterial

Dokumentation
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A21 Hinweise zur Ausarbeitung einer Strahlenschutzanweisung

Strahlenschutzanweisungen (§ 34 StrlSchV) miissen je nach Anwendungsgebiet (offene
oder umschlossene radioaktive Stoffe; Gammabestrahlungsanlagen und Anlagen zur
Erzeugung ionisierender Strahlen) folgende Hinweise enthalten:

A211 Allgemeines

Gesetzliche Grundlagen (Strahlenschutzverordnung, StrlSchV; Atomgesetz, AtG;
jeweilige Richtlinien), der giiltige Genehmigungsbescheid, Auslegung oder Aus-
hang der StrlSchV nach § 35 StrlSchV

¢ Organisation des Strahlenschutzes:
Verantwortliche Personen (Strahlenschutzbeauftragte und Strahlenschutzver-
antwortlicher) nach § 31 StrlSchV (Erreichbarkeit, dienstlich und privat; Urlaubs-
und Krankheitsvertretung), Entscheidungsbereiche, Regelungen auflerhalb der
Arbeitszeiten

¢ Meldung eines Wechsels der Strahlenschutzbeauftragten an die Aufsichts-
behorde

* Medizinphysik-Experte nach § 82 Absatz 4 StrISchV (Erreichbarkeit, dienstlich
und privat; Urlaubs- und Krankheitsvertretung), Entscheidungsbereiche, Rege-
lungen aufierhalb der Arbeitszeiten

¢ Jahrliche Unterweisung der Personen nach § 38 Absatz 1 bzw. 2 StrlSchV und
Fiihrung von Aufzeichnungen nach § 38 Absatz 4 StrlSchV

e Tiatigkeitsverbote und Tatigkeitsbeschrankungen
(nach §§ 37, 43 und 45 StrlSchV)

e Arztliche Untersuchung der beruflich strahlenexponierten Personen
(nach § 60 StrISchV)

® Physikalische Strahlenschutzkontrolle der beruflich strahlenexponierten Perso-
nen und anderer Personen (nach §§ 40, 41, 42 und 44 StrlSchV)

¢ Funktionspriifung und Wartung von Strahlungsmessgeréten (nach § 67
StrlSchV)

¢ Erforderliche Aus- und Weiterbildung im Strahlenschutz

¢ Meldepflichten und unverziigliche Meldepflichten gegeniiber der Aufsichtsbe-
horde

A21 2 Offene radioaktive Stoffe

* Rédume, in denen mit radioaktiven Stoffen umgegangen werden darf

e Kontrollbereiche, Uberwachungsbereiche
nach § 36 Absatz 1 Nummer 1 und 2 StrlSchV
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Allgemeine Regeln fiir das Arbeiten mit offenen radioaktiven Stoffen (z.B.
Schutzkleidung, Praparation von radioaktiven Losungen, Putzarbeiten, Durch-
fithrung und Aufzeichnung arbeitstaglicher Kontaminationskontrollen der Ar-
beitsrdume und Arbeitspldtze nach § 44 StrlSchV, keine Nahrungsaufnahme und
Verwendung von Kosmetika, Rauchverbot und dgl.; vgl. § 43 Absatz 3 StrlSchV)

Arbeitsanweisungen nach § 82 Absatz 3 StrlSchV

Verhalten bei Notfallsituationen (Brand, Kontaminationen und dgl.), Alarmie-
rungsplan

Bestellung, Kennzeichnung, Buchfiihrung, Lagerung und Abgabe radioaktiver
Stoffe (einschliefilich Hinweis auf die nach §§ 48 und 70 StrlSchV jahrlich zu er-
stattende Meldung tiber Bestand, Erwerb und Abgabe von radioaktiven Stoffen)

Die Abgabe von Abfallen aus Strahlenschutzbereichen ist in Form einer Entsor-
gungsanweisung als Bestandteil der Strahlenschutzanweisung zu regeln. Die
Entsorgungsanweisung soll, soweit zutreffend, Angaben enthalten iiber und
Hinweise geben auf:

e Die Art der Abfallentsorgung:

¢ Abgabe an die Landessammelstelle
(ggf. auch an zentrale Universitdtssammelstellen)

e Freigabeverfahren (Freimessung, Bilanzierung) nach § 29 StrlSchV unter
Beachtung der Auflagen des Freigabebescheides

¢ konventionelle Entsorgung nichtradioaktiven Abfalls
¢ Die Abfallart und -zusammensetzung
¢ Das Abfallgebinde (Grofie, Gewicht, Verpackung)
¢ Die Nuklide, auf die der Abfall iiberpriift werden soll

* Das Messgerit und seine Spezifikationen (Erkennungs- bzw. Nachweisgren-
zen)

® Das Messverfahren und den Ort der Messung

* An der Entsorgung beteiligte Personen und deren Qualifikation
¢ Die Dokumentation der Entsorgung

¢ Die Qualitdtskontrolle des Messgerétes

® Trennung nach Halbwertszeiten und Nukliden und nach festen und fliissigen
Abfallen

¢ Entfernung der Radioaktivitidtskennzeichen

e Soweit zutreffend die Abgabe radioaktiver Abwasser und Abluft nach
§ 47 Absatz 4 StrlSchV

* Bei Anderungen ist jeweils eine neue Entsorgungsanweisung vorzulegen

Aufzeichnung tiber die Patienten nach § 80 Absatz 3 und § 85 StrISchV (Strahlen-
anamnese)
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Qualitatssicherung nach Kapitel 5 dieser Richtlinie in der jeweilig giiltigen Fas-
sung, gef. auch zusdtzlich nach Anlage B Nr. 4.11

Ggf. Beforderung von radioaktiven Stoffen nach §§ 16, 17 und 18 StrISchV in
Verbindung mit der Gefahrgutverordnung Strafie, Eisenbahn und Binnenschiff-
fahrt (GGVSEB, Anlage B Nr. 3.8) bzw. bei innerbetrieblichen Transporten DIN
6843, Abschnitt 6

Annahme (§ 69 Absatz 4 StrlSchV) und Sicherung radioaktiver Stoffe (§ 65 Ab-
satz 1 Nummer 2 StrlSchV)

Hinweise zum Schutz gegen Stormafinahmen und das Abhandenkommen radio-
aktiver Stoffe nach § 71 StrlSchV

Dariiber hinaus ist Stellung zu nehmen, soweit zutreffend, beztiglich

Festlegung iiber die Zustindigkeit der Uberwachung des Betriebes der Abwas-
serschutzanlage

Mafdnahmen bei Tierversuchen mit radioaktiven Stoffen

Anwendung radioaktiver Stoffe an Menschen in der Forschung nach
§ 23 StrlSchV

Mafinahmen bei der Verlegung eines mit radioaktiven Stoffen therapierten Pati-
enten aus dem Kontrollbereich in einen anderen stationdren Bereich

Mafsnahmen beim Ableben eines mit radioaktiven Stoffen therapierten Patienten

3 Umschlossene radioaktive Stoffe

Ausweisung von Uberwachungsbereichen bzw. Kontrollbereichen
nach §§ 36, 37 StrlSchV

Regelungen des fiir den Strahlenschutz wesentlichen Betriebsablaufs
Arbeitsanweisungen nach § 82 Absatz 3 StrlSchV

Vorgehen beim Wechsel von Strahlenquellen

Verhalten bei Brandgefahr bzw. anderen Notfallsituationen (Alarmierungsplan)
Dichtheitspriifung der Strahler nach § 66 Absatz 4 StrlSchV

Qualitatssicherung nach Kapitel 6 dieser Richtlinie in der jeweilig giiltigen Fas-
sung, ggf. auch zusatzlich nach der QS-RL zur R6V

Hinweise zum Schutz gegen Stéormafinahmen und das Abhandenkommen radio-
aktiver Stoffe nach § 71 StrlSchV

Annahme (§ 69 Absatz 4 StrlSchV) und Sicherung radioaktiver Stoffe (§ 65 Ab-
satz 1 Nummer 2 StrlSchV)
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A 21

Gammabestrahlungsanlagen und Anlagen zur Erzeugung ionisierender
Strahlen

Ausweisung von Uberwachungsbereichen bzw. Kontrollbereichen nach §§ 36,
37 StrlSchV

Verhalten im Kontrollbereich (Abstand halten, kurze Aufenthaltszeit usw.)

Verhalten bei Brandgefahr bzw. anderen Notfallsituationen

Betrieb der Anlage:

Zum Betrieb der Anlage berechtigtes Personal
Sicherheitsschliissel, Verwahrung
Benutzungsanweisung des Herstellers

Bestrahlungsplan und Kontrolle der Einstellung durch den verantwortlichen
Arzt

Bestrahlungsbuch: Aufzeichnungen der applizierten Dosen und der geomet-
rischen Bestrahlungsparameter, gegebenenfalls der Energien

Betriebstagebuch: Aufzeichnungen iiber die Uberwachung der Betriebsdaten,
Storungen und Unregelméfiigkeiten, Wartungen, Reparaturen, Austausch
von Teilen der Anlage

Die Tiir zum Bestrahlungsraum darf erst dann geschlossen werden, wenn die
Einstellung des Bestrahlungsfeldes beendet ist und alle Anwesenden mit
Ausnahme des Patienten den Bestrahlungsraum verlassen haben

Jede Uberbriickung von Schaltelementen der Sicherheitsstromkreise (Tiirkon-
takte usw.) ist unzuldssig

Beim Betreten des Bestrahlungsraumes (nur zutreffend bei Anlagen mit
Strahlenquellen hoher Aktivitit) soll sich jeder gewohnheitsgeméfs davon
tiberzeugen, dass sich die Strahlenquelle in , AUS”-Stellung befindet (mecha-
nische Anzeige)

Defekte Kontroll-Lampen sind sofort auszuwechseln

Technische Anordnungen:

Kontrollen und Uberwachungsarbeiten in der Anlage
(taglich, wochentlich, monatlich, jahrlich)

Verhalten bei Storungen:

e Versagen der Tiirkontakte
* Einschalten der Strahlung

* Ausschalten der Strahlung

o Netzausfall

Wartung der Anlage nach § 66 Absatz 2 StrlSchV
Dichtheitspriifung der Strahler nach § 66 Absatz 4 StrlSchV
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* Qualitatssicherung nach Kapitel 7 dieser Richtlinie in der jeweilig giiltigen Fas-
sung, gef. auch zusdtzlich nach Anlage B Nr. 4.11

¢ Hinweise zum Schutz gegen Stérmafinahmen und das Abhandenkommen radio-
aktiver Stoffe nach § 71 StrlSchV

A21 5 Weitere Hinweise

Es hat sich als zweckmaflig erwiesen, soweit zutreffend, die Anschriften
e der Aufsichtsbehorde

* der ermachtigten Arzte fiir die Durchfithrung der nach § 60 StrlSchV
erforderlichen Untersuchungen

e ciner behordlich bestimmten Personendosismessstelle

* einer behordlich bestimmten Inkorporationsmessstelle

in die Strahlenschutzanweisung mit aufzunehmen.
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A 22 Musterformblatt zur Anmeldung bei der drztlichen Stelle

Nach § 83 Absatz 4 StrlSchV hat der Strahlenschutzverantwortliche die genehmigungs-
oder anzeigebediirftige Tatigkeit bei einer von der zustdndigen Behorde bestimmten
arztlichen Stelle anzumelden. Hierfiir kann dieses Formblatt verwendet werden:

Riickantwort an:

(Name und Anschrift der drztlichen Stelle)

Anmeldung bei der drztlichen Stelle
(§ 83 Absatz 4 Strahlenschutzverordnung — StrlSchV)

Strahlenschutzverantwortlicher:

natiirliche Person, die die Aufgaben des Strahlenschutzverantwortlichen wahrnimmt
(§ 31 StrlSchV):

Strahlenschutzbeauftragter (§ 31 StrlSchV):

Ansprechpartner Name: ............cooooiiiiiiiii

fiir Riickfragen:  Tel.: ... Fax: ..o
Email: ..o
Bescheide der zustandigen Behorde: Datum Aktenzeichen
- Seite 1 -
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Strahlentherapie nein/ ja: Anzahl
Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen .........
Cobalt-60 ........ooooiiii
Gamma-Knife .............coo
Afterloading ...
Rontgentherapie .............cocoiiiiiiiin

Sonstige Therapien ..................c.coiis

Nuklearmedizin nein /ja:

Diagnostik: Gamma-Kamera ..............oooin
- davon SPECT-fahig ... i
- davon mit Ganzkorperzusatz .................... ...
PET-Scanner .............ccccocviiiiiiiiiiiiiins e,
PET/CT .o
SPECT/CT ..o
Sondenmessplatz

Sonstige

Nuklearmedizin nein/ ja:

Therapie: Knochen-Schmerztherapie nein ja
RSO nein ja
sonstige Therapien ..................ooo
Jod-131-Therapie nein ja, Bettenanzahl: ............

Datum, Unterschrift des Strahlenschutzverantwortlichen

- Seite 2 -
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A 23 Beispielberechnung fiir die empfohlene Anzahl an Personal

Zu weiteren Erlduterungen siehe Kapitel 2.1.2.

A.) Nuklearmedizin (2 Gamma-Kameras) mit Standardbehandlung:

Arzte: 1 (Grundforderung nach Tabelle 1; gesicherte Vertretung)
MPE: 1 (Grundforderung; verfiigbarer MPE)
Technisches

Personal: 3 (Grundforderung)

B.) Nuklearmedizin (4 Gamma-Kameras) mit Standardbehandlung:

Arzte: 1 (Grundforderung nach Tabelle 1)
1 (Zusatzforderung fiir mehr als 3 Diagnostikeinheiten nach Tabelle 2)
Summe: 2 (Personen im Sachkundeerwerb konnen nicht beriicksichtigt werden)

MPE: 1 (Grundforderung; verfiigbarer MPE)

Technisches
Personal: 5 (Grundforderung)

C.) Nuklearmedizin (4 Gammakameras, 1 PET/CT) mit Therapiestation, 8 Betten:
Arzte: 2 (Grundforderung nach Tabelle 1)
1 (Zusatzforderung Diagnostikeinheiten nach Tabelle 2)
Summe: 3

MPE: 2 (Grundforderung nach Tabelle 1)

Technisches
Personal: 8 (Grundforderung)
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D.) 3 Beschleuniger (mit IMRT), 1 Brachytherapie, 1 IORT, virtuelle Simulation;
360 Patienten/Jahr im Mittel pro Anlage; Einschichtbetrieb:

Arzte: 4 (Grundforderung nach Tabelle 1)
1 (Zusatzforderung weitere Anwendungsarten nach Tabelle 1)
1 (Zusatzforderung nach Tabelle 2)
Summe: 6 (neben 4 Arzten mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz
konnen z.B. bis zu 4 Personen im Sachkundeerwerb mit Faktor 0,5
berticksichtigt werden)

MPE: 4 (Grundforderung nach Tabelle 1)
1 (Zusatzforderung weitere Anwendungsarten nach Tabelle 1)
1 (Zusatzforderung nach Tabelle 2)
Summe: 6 (bis zu 4 Personen im Sachkundeerwerb konnen mit Faktor 0,5
berticksichtigt werden)

Technisches
Personal: 6 MTRA (Grundforderung nach Tabelle 1)
1 MTRA (Zusatzforderung weitere Anwendungsarten nach Tabelle 1)
Summe: 7 MTRA
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Anlage B

Verzeichnis
Regelwerke und weitere Informationen

B1 Europdische Regelungen und Empfehlungen

B1.1
Richtlinie 96/29/EURATOM des Rates von 13. Mai 1996 zur Festlegung der grundle-
genden Sicherheitsnormen fiir den Schutz der Gesundheit der Arbeitskréfte und der

Bevolkerung gegen die Gefahren durch ionisierende Strahlungen. Amtsblatt der Euro-
paischen Gemeinschaften Nr. L 159/1, 39. Jahrgang, 29. Juni 1996

B1.2

Richtlinie 97 /43 /EURATOM des Rates vom 30. Juni 1997 iiber den Gesundheitsschutz
von Personen gegen die Gefahren ionisierender Strahlung bei medizinischer Exposition
und zur Aufhebung der Richtlinie 84 /466/Euratom. Amtsblatt der Europédischen Ge-
meinschaften Nr. L 180, 40. Jahrgang, 9. Juli 1997

B1.3

Europédische Kommission, Generaldirektion Umwelt, nukleare Sicherheit und Katastro-
phenschutz: Zuldssigkeitskriterien fiir radiologische (einschliefdlich strahlentherapeuti-
scher) und nuklearmedizinische Anlagen. Strahlenschutz 91 (1997)

B1.4
Européische Kommission, Generaldirektion Umwelt, nukleare Sicherheit und Katastro-
phenschutz: Strahlenschutz nach Jod-131-Therapie. Strahlenschutz 97 (1998)

B15

Expert Group ex art 31 EURATOM: Guidance for Radiation Protection Following Ra-
dioactive I-131-Therapy Concerning Doses due to Out-patients or Discharged In-
patients. Bruxelles 1997

B1.6
Der Européische Hochschulraum, Gemeinsame Erklarung der Europédischen Bildungs-
minister, 19. Juni 1999, Bologna

B2 Gesetze

B2.1

Gesetz tiber die friedliche Verwendung der Kernenergie und den Schutz gegen ihre Ge-
fahren (Atomgesetz — AtG) vom 23. Dezember 1959 (BGBI. I S. 814), Neufassung vom
15. Juli 1985 (BGBL. I S. 1565), zuletzt gedndert durch Gesetz vom 8. Dezember 2010
(BGBIL. 1S.1817)
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B22
Gesetz tiber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG) in der Fassung
vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3394)

B23

Gesetz tiber Medizinprodukte - Medizinproduktegesetz in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 7. August 2002 (BGBI. I S. 3146), zuletzt gedndert durch Artikel 12 des Ge-
setzes vom 24. Juli 2010 (BGBI. I S. 983)

B24

Gesetz tiber technische Assistenten in der Medizin (MTA-Gesetz — MTAG) vom

2. August 1993 (BGBI. I 5.1402), zuletzt gedndert durch Artikel 23 des Gesetzes vom
2. Dezember 2007 (BGBL. I S. 2686)

B25

Strafgesetzbuch (StGB) in der Fassung der Bekanntmachung vom 13. November 1998
(BGBL. IS. 3322), zuletzt gedndert durch Artikel 3 des Gesetzes vom 2. Oktober 2009
(BGBL IS. 3214)

B2.6

Gesetz zur Fortentwicklung der Datenverarbeitung und des Datenschutzes (Bundesda-
tenschutzgesetz — BDSG) vom 20. Dezember 1990 (BGBI. I S. 2954), zuletzt gedndert
durch Artikel 2 Absatz 5 des Gesetzes vom 17. Dezember 1997 (BGBI. I S. 3108)

B27
Gesetz {iber die Beforderung gefiahrlicher Giiter (Gefahrgutbefoérderungsgesetz —
GGBefG). Fassung vom 9. Oktober 1998 (BGBI. 1 S. 3114)

B 2.8

Gesetz zum Schutz der Teilnehmer am Fernunterricht (Fernunterrichtsschutzgesetz -
Fern-USG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. Dezember 2000 (BGBI. I S.
1670), zuletzt gedndert durch Artikel 8 Absatz 1 des Gesetzes vom 29. Juli 2009 (BGBL. 1
S. 2355)

B3 Verordnungen

B3.1
Verordnung iiber den Schutz vor Schaden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutz-
verordnung — StrlSchV) vom 20. Juli 2001 (BGBL IS. 1714), zuletzt gedndert durch die

Verordnung zur Anderung strahlenschutzrechtlicher Verordnungen vom 4. Oktober
2011 (BGBI. I S. 2000)

B3.2

Verordnung iiber den Schutz vor Schdden durch Réntgenstrahlen (Rontgenverordnung
—Ro6V) vom 8. Januar 1987 (BGBL. I S. 114) , in der Fassung der Bekanntmachung vom
30. April 2003 (BGBI. I S. 604), zuletzt gedndert durch die Verordnung zur Anderung
strahlenschutzrechtlicher Verordnungen vom 4. Oktober 2011 (BGBL. I S. 2000)
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B3.3

Verordnung iiber die Deckungsvorsorge nach dem Atomgesetz (Atomrechtliche De-
ckungsvorsorge-Verordnung — AtDeckV) vom 25. Januar 1977 (BGBL. 1 S. 220), zuletzt
gedndert durch § 1 des Gesetzes zur Uberleitung von Bundesrecht nach Berlin (West)
(Sechstes Uberleitungsgesetz)

B34

Verordnung iiber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel
(AMRadV) vom 28. Januar 1987 (BGBL. I S. 502), zuletzt gedndert durch § 1 des Geset-

zes zur Uberleitung von Bundesrecht nach Berlin (West) (Sechstes Uberleitungsgesetz)

B35
Verordnung iiber Medizinprodukte (Medizinprodukte-Verordnung — MPV) in der
Neufassung vom 20. Dezember 2001 (BGBL. I S. 3854)

B 3.6

Verordnung iiber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten
(Medizinprodukte-Betreiberverordnung — MPBetreibV) vom 29. Juni 1998 (BGBI. I
S. 762), zuletzt gedndert durch Artikel 11 des Zweiten Gesetzes zur Anderung des
Medizinproduktegesetzes (2. MPG-AndG) vom 13. Dezember 2001

B3.7
Ausbildungs- und Priifungsverordnung fiir technische Assistenten in der Medizin
(MTA-APrV) vom 25. April 1994 (BGBL. I S. 922)

B 3.8

Verordnung iiber die innerstaatliche und grenziiberschreitende Beférderung gefahrli-
cher Giiter auf der Strafie, mit Eisenbahnen und auf Binnengewéssern (Gefahrgutver-
ordnung Strafle, Eisenbahn und Binnenschifffahrt - GGVSEB) vom 17. Juni 2009 (BGBI. I
S. 1389), zuletzt gedndert durch Artikel 1 der Verordnung vom 3. August 2010 (BGBL. I
S. 1139)

B4 Nationale Richtlinien und weitere Regelwerke

B4.1
Richtlinie fiir die physikalische Strahlenschutzkontrolle zur Ermittlung der Kérperdo-

sen - Teil 1: Ermittlung der Koérperdosis bei dufierer Strahlenexposition (§§ 40, 41, 42
StrISchV; § 35 RoV). Rundschreiben vom 8. Dezember 2003 (GMBI 2004 S. 410)

B 4.2a

Richtlinie fiir die physikalische Strahlenschutzkontrolle zur Ermittlung der Kérperdo-
sen - Teil 2: Ermittlung der Koérperdosis bei innerer Strahlenexposition (Inkorporations-
tiberwachung) (8§ 40, 41 und 42 StrISchV) vom 12. Januar 2007 (GMBI 2007 S. 623)

B 4.2b
Empfehlung fiir die Anwendung der Richtlinie zur Inkorporationsiiberwachung im
Bereich der Nuklearmedizin. Rundschreiben vom 5. Januar 2009 (GMBI 2009 S. 266)
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B4.3
Dichtheitspriifungen an umschlossenen radioaktiven Stoffen. Richtlinie vom 4. Februar
2004 (GMBI 2004 S. 530)

B4.4

a) Rahmenrichtlinie zu Uberpriifungen nach § 66 Absatz 2 Strahlenschutzverordnung
vom 11. Juni 2001 (GMBI 2002 S. 620)

b) Priifungen nach § 66 Absatz 2 StrlSchV an Anlagen und Bestrahlungsvorrichtungen
gemif Nr. 3.3 und 4.1 der Rahmenrichtlinie zur Uberpriifung nach § 66 Absatz 2
StrISchV vom 11. Juni 2002. Rundschreiben vom 13. Oktober 2004 (GMBI 2004 S. 1091)

B 4.5
Merkposten zu Antragsunterlagen in den Genehmigungsverfahren fiir Anlagen zur
Erzeugung ionisierender Strahlen nach § 11 Absatz 1 und 2 StrlSchV (GMBI 2004 S. 9)

B4.6
Arztliche und zahnirztlichen Stellen. Richtlinie zur Strahlenschutzverordnung und zur
Rontgenverordnung. Rundschreiben vom 18. Dezember 2003 (GMBI 2004 S. 258)

B4.7

Einheitliches Bewertungssystem und detaillierte Untersuchungskriterien der drztlichen
Stellen. Schreiben des Bundesumweltministeriums an die fiir den Vollzug der Strahlen-
schutzverordnung und der Rontgenverordnung zustandigen obersten Landesbehorden
vom 13. Januar 2009 (aktuelle Veroffentlichung siehe www.zaes.info)

B4.8
Arbeitsmedizinische Vorsorge beruflich strahlenexponierter Personen durch erméchtig-

te Arzte. Richtlinie zur Strahlenschutzverordnung und zur Réntgenverordnung. Rund-
schreiben vom 18. Dezember 2003 (GMBI 2004 S. 350)

B49
Strahlenschutz in der Tierheilkunde. Richtlinie zur Strahlenschutzverordnung und zur
Rontgenverordnung (GMBI 2005 S. 666)

B 4.10
Fachkunde und Kenntnisse im Strahlenschutz bei dem Betrieb von Rontgeneinrichtun-

gen in der Medizin oder Zahnmedizin. Richtlinie zur Réntgenverordnung vom 22. De-
zember 2005 (GMBI 2006 S. 414)

B 4.11

Richtlinie zur Durchfiihrung der Qualitdtssicherung bei Rontgeneinrichtungen zur Un-
tersuchung oder Behandlung von Menschen nach den §§ 16 und 17 der Rontgenver-
ordnung — Qualitdtssicherungs-Richtlinie (QS-RL) — vom 20. November 2003 (GMBI
2004 S. 731), zuletzt gedndert durch Rundschreiben vom 15. Juli 2010, GMBI 2010
S.1242)
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B 4.12

Richtlinie tiber die im Strahlenschutz erforderliche Fachkunde (Fachkunde-Richtlinie
Technik nach StrISchV) vom 18. Juni 2004 (GMBI 2004 S. 799), gedndert durch Rund-
schreiben vom 19. April 2006 (GMBI 2006 S. 735)

B4.13
Vollzug der Strahlenschutzverordnung; Beta-Dosimetrie an RSO-Arbeitspldtzen. Rund-
schreiben vom 15. September 2009 (GMBI 2010 S. 710)

B 4.14
Bekanntmachung der diagnostischen Referenzwerte fiir radiologische und nuklearme-
dizinische Untersuchungen. BAnz. Nr. 143 vom 3. August 2003

B 4.14a

Bekanntmachung der aktualisierten diagnostischen Referenzwerte fiir diagnostische
und interventionelle Rontgenuntersuchungen. Bundesamt fiir Strahlenschutz. BAnz.
Nr. 111 vom 28. Juli 2010, S. 2594

B 4.15
Fachkunde im Strahlenschutz: Anerkennung von Kursen. Rundschreiben vom 20. Ok-
tober 2009 (Az. RS1I 3 - 15040/3)

B5 SSK-Empfehlungen

Alle nachfolgenden Empfehlungen der Strahlenschutzkommission sind auch online
tiber www.ssk.de abrufbar; seit dem 3.11.2009 auch teilweise in englischer Ubersetzung.

B5.1

Mafsnahmen bei radioaktiver Kontamination der Haut. Empfehlung der Strahlen-
schutzkommission, verabschiedet in der 92. Sitzung am 22. September 1989
(BAnz. Nr. 45 vom 6. Mérz 1990)

B5.2

Staatliche Anerkennung der Weiterbildung in Medizinischer Physik. Empfehlung der
Strahlenschutzkommission, verabschiedet in der 101. Sitzung am 14. Dezember 1990
(BAnz. Nr. 55 vom 20. Mérz 1991)

B5.3

Interventionelle Radiologie. Empfehlung der Strahlenschutzkommission, verabschiedet
in der 217. Sitzung am 20./21. September 2007. Berichte der Strahlenschutzkommission,
Heft 56. Stuttgart: Gustav Fischer Verlag, 2008

B5.4

Anwendung von Sr-89 in der Strahlentherapie. Stellungnahme der Strahlenschutz-
kommission, verabschiedet in der 136. Sitzung am 23. Februar 1996. Veroffentlichungen
der Strahlenschutzkommission, Band 40, herausgegeben vom Bundesministerium fiir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit. Stuttgart: Gustav Fischer Verlag, 1998
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B5.5

Strahlenschutzgrundsétze fiir die Radioiod-Therapie. Empfehlung der Strahlenschutz-
kommission, verabschiedet in der 142. Sitzung am 6. Dezember 1996

(BAnz. Nr. 68 vom 11. April 1997)

B5.6

Ambulante, fraktionierte Radioiod-Therapie. Empfehlung der Strahlenschutzkommis-
sion, verabschiedet in der 136. Sitzung am 23. Februar 1996

(BAnz. Nr. 132 vom 18. Juli 1996)

B5.7

Der Strahlenunfall. Ein Leitfaden fiir Erstmafinahmen. Veroffentlichungen der Strahlen-
schutzkommission, Band 32, herausgegeben vom Bundesministerium fiir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit. Stuttgart: Gustav Fischer Verlag, 1996

B5.8

Der Strahlenunfall. Ein Leitfaden fiir Erstmafinahmen (Kurzfassung). Informationen der
Strahlenschutzkommission (SSK) Nr. 1/1997, herausgegeben im Auftrag des Bundes-
ministeriums fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit von der Geschiftsstelle
der Strahlenschutzkommission beim Bundesamt fiir Strahlenschutz, Postfach 12 06 29,
53048 Bonn

B5.9

Anwendung der effektiven Dosis bei medizinischen Untersuchungen. Empfehlung der
Strahlenschutzkommission, verabschiedet in der 147. Sitzung am 4. Juli 1997

(BAnz. Nr. 213 vom 4. November 1997)

B 5.10

Aus- und Weiterbildung zum Medizinphysiker. Empfehlung der Strahlenschutzkom-
mission, verabschiedet in der 149. Sitzung am 17. November 1997

(BAnz. Nr. 38 vom 25. Februar 1998)

B5.11

Anwendung von Sr-89, Re-186, Y-90 und Sm-153 in der palliativen Strahlentherapie.
Stellungnahme der Strahlenschutzkommission, verabschiedet in der 147. Sitzung am
4. Juli 1997. Veroffentlichungen der Strahlenschutzkommission, Band 41, herausgege-
ben vom Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit.
Stuttgart: Gustav Fischer Verlag, 1998

B5.12

Anwendung dosissparender kurzlebiger Radiopharmaka in der nuklearmedizinischen
Diagnostik. Stellungnahme der Strahlenschutzkommission, verabschiedet in der 147.
Sitzung am 4. Juli 1997. Veroffentlichungen der Strahlenschutzkommission, Band 41,
herausgegeben vom Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicher-
heit. Stuttgart: Gustav Fischer Verlag, 1998
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B5.13

Nachsorge fiir Patienten nach Strahlenbehandlung. Empfehlung der Strahlenschutz-
kommission, verabschiedet in der 151. Sitzung am 12. Februar 1998

(BAnz. Nr. 144 vom 6. August 1998) (in Uberarbeitung)

B5.14
Strahlenexposition von Personen durch nuklearmedizinisch untersuchte Patienten.

Empfehlung der Strahlenschutzkommission, verabschiedet in der 152. Sitzung am
23. April 1998 (BAnz. Nr. 208 vom 5. November 1998)

B 5.15

Auswirkung der Einfiihrung neuer Dosismessgrofien im Strahlenschutz — Stellung-
nahme der Strahlenschutzkommission. Berichte der Strahlenschutzkommission,
Heft 11. Stuttgart: Gustav Fischer Verlag, 1998

B 5.16

Anforderungen an die Kontaminationskontrolle beim Verlassen eines Kontrollbereiches
(§ 64 Absatz 2 StrlSchV) - Empfehlungen der Strahlenschutzkommission. Berichte der
Strahlenschutzkommission, Heft 21. Stuttgart: Gustav Fischer Verlag. 1999

B5.17
Diagnostische Referenzwerte in der Nuklearmedizin. Stellungnahme der Strahlen-

schutzkommission, verabschiedet in der 167. Sitzung am 7. Juli 2000
(BAnz. Nr. 164 vom 1. September 2001)

B5.18
Endovaskuldre Strahlentherapie. Stellungnahme der Strahlenschutzkommission, verab-
schiedet in der 170. Sitzung am 8. Dezember 2000 (BAnz. Nr. 134 vom 21. Juli 2001)

B5.19
Nuklearmedizinischer Nachweis des Wachter-Lymphknotens. Empfehlung der Strah-

lenschutzkommission, verabschiedet in der 175. Sitzung am 14. Dezember 2001
(BAnz. Nr. 115 vom 26. Juni 2002)

B 5.20
Erfassung der iiber Ausscheidungen in die Umwelt abgegebenen radioaktiven Stoffe
nach ihrer Anwendung in der Nuklearmedizin. Empfehlung der Strahlenschutzkom-

mission, verabschiedet in der 179. Sitzung am 5. Juli 2002
(BAnz. Nr. 207 vom 7. November 2002)

B5.21

Anwendung von Iod-131 in der Nuklearmedizin. Stellungnahme der Strahlenschutz-
kommission, verabschiedet in der 182. Sitzung am 6. Dezember 2002. Veroffentlichun-
gen der Strahlenschutzkommission, Band 50, herausgegeben vom Bundesministerium
tir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit. Stuttgart: Gustav Fischer Verlag, 2003
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B5.22

Anwendung der rechtfertigenden Indikation nach § 80 StrISchV bei der Durchfiithrung
der Skelett-Szintigraphie mit "Zielauftrag". Stellungnahme der Strahlenschutzkommis-
sion, verabschiedet in der 178. Sitzung am 12. April 2002. Verdffentlichungen der Strah-
lenschutzkommission, Band 50, herausgegeben vom Bundesministerium fiir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit. Stuttgart: Gustav Fischer Verlag, 2003

B5.23
Strahlenschutz bei der Therapie mit Beta- Strahlenquellen in fliissiger Form im Rahmen
einer Brachytherapie, Radiosynoviorthese und einer Radioimmuntherapie. Empfehlung

der Strahlenschutzkommission, verabschiedet in der 184. Sitzung am 1. April 2003
(BAnz. Nr. 218 vom 21. November 2003)

B5.24

Anwendung der Positronen-Emissions-Tomographie (PET) als effizientes, dosissparen-
des Diagnoseverfahren. Empfehlung der Strahlenschutzkommission, verabschiedet in
der 184. Sitzung am 1. April 2003 (BAnz. Nr. 218 vom 21. November 2003)

B 5.25

Erwerb von Kenntnissen im Strahlenschutz wahrend des Medizinstudiums. Empfeh-
lung der Strahlenschutzkommission, verabschiedet in der 184. Sitzung am 1. April 2003
(BAnz. Nr. 218 vom 21. November 2003)

B5.26

Bedarf an Medizinphysik-Experten im Strahlenschutz. Empfehlung der Strahlenschutz-
kommission, verabschiedet in der 186. Sitzung am 12. September 2003

(BAnz. Nr. 83 vom 4. Mai 2004)

B 5.27

Notwendigkeit der stationdren Durchfithrung der Ganzkorperszintigraphie mit I-131
beim Schilddriisenkarzinom. Empfehlung der Strahlenschutzkommission, verabschie-
det in der 190. Sitzung am 23. April 2004 (BAnz. Nr. 158 vom 24. August 2004)

B 5.28

Zur Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlen in der medizinischen
Forschung — Genehmigungsverfahren nach § 28a Ro6V und § 23 StrISchV. Empfehlung
der Strahlenschutzkommission, verabschiedet in der 190. Sitzung am 23. April 2004
(BAnz. Nr. 158 vom 24. August 2004)

B 5.29

Ermittlung der Vorbelastung durch Radionuklid-Ausscheidungen von Patienten der
Nuklearmedizin. Empfehlung der Strahlenschutzkommission, verabschiedet in der 197.
Sitzung am 17. Dezember 2004 (BAnz. Nr. 68 vom 12. April 2005)

B 5.30
Radioimmuntherapie mit Y-90-Ibritumomab-Tiuxetan (Y-90-Zevalin®). Empfehlung

der Strahlenschutzkommission, verabschiedet in der 198. Sitzung am 17. Februar 2005
(BAnz. Nr. 12 vom 18. Januar 2006)
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B 5.31
Orientierungshilfe fiir bildgebende Untersuchungen. Empfehlung der Strahlenschutz-
kommission. Veroffentlichungen der Strahlenschutzkommission, Heft 51, herausgege-

ben vom Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit.
H. Hoffmann Verlag Berlin, 2006, 2. aktualisierte Auflage 2011

B 5.32

Neue Techniken in der Strahlendiagnostik und Strahlentherapie — Zusammenfassung
und Bewertung der Klausurtagung der SSK vom 11./12. November 2004 in Berlin. Stel-
lungnahme der Strahlenschutzkommission, verabschiedet in der 199. Sitzung am 22.
April 2005. Veroffentlichungen der Strahlenschutzkommission, Band 57, herausgegeben
vom Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit. H. Hoffmann
Verlag Berlin, 2007

B 5.33

Das Prinzip der Rechtfertigung im Strahlenschutz — Stellungnahme der Strahlenschutz-
kommission fiir die ICRP. Stellungnahme der Strahlenschutzkommission, verabschie-
det in der 201. Sitzung am 23. September 2005. Veroffentlichungen der Strahlenschutz-
kommission, Band 59, herausgegeben vom Bundesministerium fiir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit. H. Hoffmann Verlag Berlin, 2007

B5.34

Strahlenschutz bei der Anwendung der Positronen-Emissions-Tomographie/
Computer-Tomographie (PET/CT). Stellungnahme der Strahlenschutzkommission,
verabschiedet in der 204. Sitzung am 8. Dezember 2005. Veroffentlichungen der Strah-
lenschutzkommission, Band 59, herausgegeben vom Bundesministerium fiir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit. H. Hoffmann Verlag Berlin, 2007

B 5.35

Physikalisch-technische Qualitdtssicherung in der Strahlentherapie. Empfehlung der
SSK - Vorschldge zur Priifung des gesamten Behandlungssystems. Stellungnahme der
Strahlenschutzkommission, verabschiedet in der 241. Sitzung am 28./29. April 2010
(www.ssk.de)

B 5.36

Richtzahlen der Bundesirztekammer (BAK) fiir das Fachgebiet Nuklearmedizin. Emp-
fehlung der Strahlenschutzkommission, verabschiedet in der 201. Sitzung am 22. Sep-
tember 2005 (BAnz. Nr. 11 vom 17. Januar 2006)

B 5.37

Eingangsvoraussetzungen und Erwerb der erforderlichen Fachkunde bzw. Kenntnisse
im Strahlenschutz in der Medizinischen Physik. Stellungnahme der Strahlenschutz-
kommission, verabschiedet in der 224. Sitzung am 3. Juli 2008 (BAnz. Nr. 32 vom

27. Februar 2009)

B 5.38

Anforderungen an die Strahlenschutz-Fachkunden in der Medizin fiir Arzte - Erlaute-
rungen zur Sachkunde. Empfehlung der SSK, verabschiedet in der 246. Sitzung am 2./3.
Dezember 2010
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B 5.39
Radionuklidtherapie mittels selektiver intraarterieller Radiotherapie (SIRT) und intra-
vasale Bestrahlung mit offenen Radionukliden. Empfehlung der Strahlenschutzkom-

mission. Verabschiedet in der 236. Sitzung der Strahlenschutzkommission am 18. Sep-
tember 2009

B 5.40

Qualitdtskontrolle von nuklearmedizinischen Geréten — Festlegung von Reaktionswer-
ten und Toleranzgrenzen. Empfehlung der Strahlenschutzkommission. Verabschiedet
in der 243. Sitzung der Strahlenschutzkommission am 17. September 2010

B 5.41

Strahlenhygienische Anforderungen an IGRT (image guided radiotherapy/bildgefiihrte
Strahlentherapie). Empfehlung der Strahlenschutzkommission. Verabschiedet in der
242. Sitzung der Strahlenschutzkommission am 1./2. Juli 2010

B 5.42

Strahlenhygienische Anforderungen an die hochkonformale Strahlentherapie. Empfeh-
lung der Strahlenschutzkommission. Verabschiedet in der 248. Sitzung der Strahlen-
schutzkommission am 14./15. April 2011

B 5.43
Freigabe von Beschleunigern und Herausbringen von Beschleunigerteilen aus Strahlen-
schutzbereichen. Stellungnahme der SSK. BAnz. Nr. 176, 20.11.2009, S. 3964

B 5.44
Strahlenschutz fiir das ungeborene Kind. Empfehlung und Wissenschaftliche Begriin-

dung. Empfehlung der Strahlenschutzkommission. Verabschiedet auf der 197. Sitzung
der SSK am 16./17. Dezember 2004
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B 6 Technische Normen

Soweit in dieser Richtlinie auf technische Normen Bezug genommen wird, ist immer
deren jeweils giiltige Fassung gemeint. Nur zur Orientierung ist in der folgenden Auf-
listung das Erscheinungsdatum der zum Zeitpunkt der Erstellung dieser Richtlinie ak-
tuellen Fassung aufgefiihrt.

DIN 6809 Klinische Dosimetrie

-1

Therapeutische Anwendung gebiindelter-, Gamma- und Elektro-
nenstrahlung (September 1976)

(Neuer Norm-Entwurf: Strahlungsqualitdt von Photonen- und
Elektronenstrahlung - April 2008)

Brachytherapie mit umschlossenen gammastrahlenden radioakti-
ven Stoffen (November 1993)

Anwendung hochenergetischer Photonen- und Elektronenstrah-
lung in der perkutanen Strahlentherapie (Februar 2004)

DIN 6818 Strahlenschutzdosimeter

-1

Allgemeine Regeln (August 2004)

DIN 6827  Protokollierung bei der medizinischen Anwendung ionisierender Strah-

lung
-1

Therapie mit Elektronenbeschleunigern sowie Rontgen- und Gam-
mabestrahlungseinrichtungen (September 2000)

Diagnostik und Therapie mit offenen radioaktiven Stoffen

(Mai 2003)

Brachytherapie mit umschlossenen Strahlungsquellen (Dezember
2002)

Radiologischer Befundbericht (April 2004)

DIN 6834  Strahlenschutztiiren fiir medizinisch genutzte Riume

-1

Anforderungen(September 1973)

(Neuer Entwurf in Vorbereitung)

Drehfliigeltiiren, einfliigelig mit Richtzarge, Mafie (September 1973)
Drehfliigeltiiren, zweifltigelig mit Richtzarge, Mafse

(September 1973)

Schiebetiiren, einfliigelig, Mafse (September 1973)

Schiebetiiren, zweifliigelig, Maf3e (September 1973)

DIN 6843  Strahlenschutzregeln fiir den Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen in
der Medizin (Dezember 2006)

DIN 6844 Nuklearmedizinische Betriebe

-1

Regeln fiir Errichtung und Ausstattung von Betrieben zur diagnos-
tischen Anwendung von offenen radioaktiven Stoffen
(Januar 2005)
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-2 Regeln fiir Errichtung und Ausstattung von Betrieben zur therapeu-
tischen Anwendung von offenen radioaktiven Stoffen

(Januar 2005)
-3 Strahlenschutzberechnungen (Dezember 2006)

DIN 6846 Medizinische Gammabestrahlungsanlagen
-2 Strahlenschutzregeln fiir die Errichtung (Juni 2003)
-5 Konstanzpriifungen apparativer Qualitdtsmerkmale (Méarz 1992)
DIN 6847  Medizinische Elektronenbeschleuniger-Anlagen
-2 Regeln fiir die Auslegung des baulichen Strahlenschutzes
(September 2008)
-5 Konstanzpriifungen von Kennmerkmalen (Januar 1998)
DIN 6850 Strahlenschutzbehilter, Strahlenschutztische und Strahlenschutztresore
zur Verwendung in nuklearmedizinischen Betrieben; Anforderungen und Klassifikati-
on (Dezember 2006)
DIN 6853  Medizinische ferngesteuerte, automatisch betriebene

Afterloading-Anlagen

DIN 6854

DIN 6855

DIN 6870

DIN 6873

DIN 6875

-2 Strahlenschutzregeln fiir die Errichtung (Oktober 2005)
-3 Anforderung an die Strahlenquellen (Dezember 1992)
-5 Konstanzpriifung apparativer Qualitditsmerkmale (Februar 1992)

Technetium-Generatoren; Anforderungen und Betrieb (Dezember 2006)

Konstanzpriifung nuklearmedizinischer Messsysteme

-1 In-vivo- und In-vitro-Messplatze (Juli 2007)

-2 Konstanzpriifung von Einkristall-Gammakameras zur planaren
Szintigraphie und zur Einzelphotonen-Emissions-Tomographie mit
Hilfe rotierender Messkopfe (Januar 2005)

-4 Konstanzpriifungen von Positronen-Emmissions-Tomographen
(PET) (November 2004)

-11  Aktivimetern (Mai 2009)

Qualitdtsmanagementsystem in der medizinischen Radiologie
-1 Strahlentherapie (Februar 2009)

Bestrahlungsplanungssysteme
-5 Konstanzpriifungen von Qualitditsmerkmalen (August 1993)

Spezielle Bestrahlungseinrichtungen

-2 Perkutane stereotaktische Bestrahlung — Konstanzpriifungen
(November 2008)
-3 Fluenzmodulierte Strahlentherapie - Kennmerkmale, Priifmethoden

und Regeln fiir den klinischen Einsatz (Marz 2008)
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DIN 6878  Digitale Archivierung von Bildern in der medizinischen Radiologie
-1 Allgemeine Anforderungen an die digitale Archivierung von
Bildern (Mai 1998)
(Neuer Norm-Entwurf: Méarz 2009)
DIN 25407 Abschirmwénde gegen ionisierende Strahlung
Beiblatt 1: Hinweise fiir die Errichtung von Wanden aus Bleibausteinen
(August 1994)
DIN 25415 Dekontamination von radioaktiv kontaminierten Oberfldchen
-1 Verfahren zur Priifung und Bewertung der Dekontaminierbarkeit
(August 1988)
DIN 25422  Aufbewahrung radioaktiver Stoffe; Anforderungen an Aufbewahrungs-
einrichtungen und deren Aufstellungsrdume zum Strahlen-, Brand- und Diebstahl-
schutz (August 1994)
DIN 25425 Radionuklidlaboratorien

DIN 25426

DIN 25430

DIN EN 421

-1 Regeln fiir die Auslegung (September 1995)

-1 Beiblatt 1: Regeln fiir die Auslegung; Ausfiihrungsbeispiele
(September 1995)

-2 Betriebliche Strahlenschutzanweisung (Oktober 1997)

-2 Beiblatt 1: Grundlagen fiir die Erstellung betriebsinterner Strahlen-
schutzregeln; Hinweise zur Abschirmung von Photonen- und Beta-
strahlung (Juni 1989)

-2 Beiblatt 2: Betriebliche Strahlenschutzanweisungen, Anwendungs-
beispiele und Erlduterungen (November 1999)

-3 Regeln fiir den vorbeugenden Brandschutz (Oktober 1991)

-5 Regeln zur Dekontamination von Oberfldchen (August 1994)

Umschlossene radioaktive Stoffe

-1 Anforderungen und Klassifikation (Oktober 1988)

-2 Anforderungen an radioaktive Stoffe in besonderer Form
(Oktober 1992)

-4 Dichtheitspriifung wihrend des Umgangs (April 1995)

Sicherheitskennzeichnung im Strahlenschutz (Februar 1991)
Schutzhandschuhe gegen ionisierende Strahlen und radioaktive

Kontamination (Juni 1994)
(Neuer Norm-Entwurf: Dezember 2007)

DIN EN 60371 Dosimetrie mit lonisationskammern

DIN EN 60601 Medizinische elektrische Gerite

-2-1  Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von Elektronenbeschleu-
nigern im Bereich von 1 MeV bis 50 MeV (Dezember 2003)
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-2-11

-2-17

-2-29

DIN EN 60789

DIN EN 60976

DIN EN 61168

DIN EN 61303

DIN EN 61217

DIN EN 61675

-1

Neuer Norm-Entwurf Juli-2008: Medizinische elektrische Gerate —
Teil 2-1: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschliefdlich
der wesentlichen Leistungsmerkmale von Elektronenbeschleuni-
gern im Bereich von 1 MeV bis 50 MeV

Dosimeter mit Ionisationskammern; besondere Festlegungen fiir
die Sicherheit von Dosimetern mit elektrisch angeschlossenen
Strahlungsdetektoren zum Gebrauch in der Strahlentherapie
(Januar 2007)

Besondere Festlegungen fiir die Strahlensicherheit von Gamma-
Bestrahlungseinrichtungen (Januar 2007)

Neuer Norm-Entwurf: Juni 2009: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschliefilich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Gamma-Bestrahlungseinrichtungen

Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit ferngesteuerter, automa-
tisch betriebener Afterloading-Gerite fiir die Brachytherapie
(Dezember 2004)

Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschliefilich der we-
sentlichen Leistungsmerkmale von Strahlentherapiesimulatoren
(Juni 2009)

Medizinische elektrische Geréte - Merkmale und Priifbedingungen
tir bildgebende Systeme in der Nuklearmedizin - Einkristall-
Gamma-Kameras (Juni 2008)

Medizinische elektrische Gerédte - Medizinische Elektronenbe-
schleuniger - Apparative Qualitdtsmerkmale (November 2005)

Strahlentherapie-Simulatoren — Kennmerkmale (Januar 2000)

Medizinische elektrische Geréte; Aktivimeter; spezielle Verfahren
zur Bestimmung der Leistungsparameter (Marz 1996)

Strahlentherapie-Einrichtungen - Koordinaten, Bewegungen und
Skalen (IEC 61217:1996 /A1:2000) (August 2003)
(Neuer Norm-Entwurf: DIN EN 61217/ A2:2007-09)

Bildgebende Systeme in der Nuklearmedizin - Merkmale und Priif-
bedingungen

Positronen-Emissions-Tomographen (Oktober 2000)

(Neuer Entwurf: DIN EN 61675-1/A1 Marz 2007)

Bildgebende Systeme in der Nuklearmedizin - Merkmale und Priif-
bedingungen - Teil 1: Positronen-Emissions-Tomographen
Gamma-Kameras mit Ganzkorpereinrichtung (Dezember 1999)
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B7 Internationale Empfehlungen und Richtlinien

B7.1
International Commission on Radiological Protection (ICRP): Radiation Dose to Patients
from Radiopharmaceuticals. ICRP-Publication No. 53. Oxford: Pergamon Press, 1988

B7.2

International Commission on Radiological Protection (ICRP): 1990 Recommendations of
the International Commission on Radiological Protection. ICRP Publication No. 60. An-
nals of the ICRP Vol. 21, No. 1-3. Oxford: Pergamon Press, 1991

Internationale Strahlenschutzkommission (ICRP): Empfehlungen der Internationalen
Strahlenschutzkommission 1990. ICRP-Veroffentlichung 60, deutsche Ausgabe.
Stuttgart: Gustav Fischer Verlag, 1993

B7.3

International Commission on Radiological Protection (ICRP): Radiological Protection in
Biomedical Research; includes Addendum 1 to Publication 53. ICRP-Publication No. 62.
Oxford: Pergamon Press, 1993

B7.4

International Commission on Radiological Protection (ICRP): Radiological Protection
and Safety in Medicine. ICRP Publikation No. 73. Annals of the ICRP Vol. 26, No. 2.
Oxford: Pergamon Press, 1996

Internationale Strahlenschutzkommission (ICRP): Strahlenschutz und Sicherheit in der
Medizin. Veroffentlichung der Internationalen Strahlenschutzkommission 73 von 1996,
deutsche Ausgabe. BfS-Schriften 19/99.

Bremerhaven: Wirtschaftsverlag NW Verlag fiir Neue Wissenschaft GmbH, 1999

B7.5

International Commission on Radiation Units and Measurements (ICRU): Determina-
tion of Dose Equivalents Resulting from External Radiation Sources. ICRU Report 39,
Bethesda, 1985

B7.6
International Commission on Radiation Units and Measurements (ICRU): Determina-

tion of Dose Equivalents Resulting from External Radiation Sources - Part 2. ICRU Re-
port 43, Bethesda, 1988

B7.7
International Commission on Radiation Units and Measurements (ICRU): Measurement

of Dose Equivalents from External Photon and Electron Radiations. ICRU Report 47,
Bethesda, 1992

B7.8
International Commission on Radiation Units and Measurements (ICRU): Quantities
and Units in Radiation Protection. ICRU Report 51, Bethesda, 1993
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B79
United Nations Scientific Committee on the Effects of Atomic Radiation (UNSCEAR):

Sources, Effects and Risks of Ionizing Radiation. 1988 Report on the General Assembly.
New York: United Nations, 1988

B 7.10
United Nations Scientific Committee on the Effects of Atomic Radiation (UNSCEAR):

Sources and Effects of Ionizing Radiation. 1993 Report on the General Assembly.
New York: United Nations, 1993

B7.11

Committee on the Biological Effects of Ionizing Radiation (BEIR V): Health Effects to
Exposure of Low Levels of Ionizing Radiation. United States National Academy of Sci-
ences, National Research Council. Washington: National Academy Press, 1990

B7.12
International Atomic Energy Agency (IAEA): Lessons learned from accidents in radio-
therapy. Safety Report. Vienna, Austria, 1998

B7.13

International Atomic Energy Agency (IAEA): On- site Visits to Radiotherapy Centres
Medical Physics Procedures Quality Assurance Ream for Ration Oncology, TECDOC
1543. Vienna, Austria, 2007

B7.14

International Atomic Energy Agency (IAEA): Report of the Inter Society Council for
Radiation Oncology, Radiation Oncology in Integrated Cancer Management, Site 26,
Table VIII-1 Minimum Personnel Requirements for Clinical Radiation Therapy. Vienna,
Austria, 2007, 2008

B7.15
International Atomic Energy Agency (IAEA): Setting Up a Radiotherapy Programme
Clinical, medical Physics Radiation Protection and Safety Aspects. Vienna, Austria, 2008

B 8 Weitere Literatur

B 8.1
Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Physik: Empfehlungen zum Personalbedarf in
der Medizinischen Strahlenphysik. Bericht Nr. 8, 1994

B 8.2

Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Physik: Empfehlungen zum Personalbedarf in
der Medizinischen Strahlenphysik Teil II: Ergdnzungen fiir Spezialtechniken und Spe-
zialaufgaben. Bericht Nr. 10, 1998

B 8.3
Deutsche Gesellschaft fiir Radioonkologie (DEGRO): Qualitdtssicherungs-Leitlinie
,Konstanzpriifung an Therapiesimulatoren” (AWMF-online)
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B9 Internetadressen

Eine Reihe zitierter Verdffentlichungen lassen sich auf folgenden Webseiten abrufen:

Bundesministerium fiir Umwelt,

Naturschutz und Reaktorsicherheit www.bmu.de

Bundesamt fiir Strahlenschutz www.bfs.de
Strahlenschutzkommission (SSK) www.ssk.de

Internationale

Strahlenschutzkommission (ICRP) WWWw.icrp.org
Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlichen,

medizinischen Fachgesellschaften www.uni-duesseldorf.de/ AWMF
Zentraler Erfahrungsaustausch

der arztlichen Stellen www.zaes.info

B 10 Erliuterungen zu Begriffen und Abkiirzungen

Abnahme- und Konstanzpriifungen

Abnahme- und Konstanzpriifung sind Verfahren der Qualitdtssicherung. Durch die
Abnahmepriifung von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen, Bestrahlungs-
vorrichtungen und sonstigen Geréten, einschliefSlich der Vorrichtungen zur Befundung,
die bei der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlen zur Untersu-
chung oder Behandlung am Menschen verwendet werden, hat der Hersteller oder Lie-
ferant nachzuweisen, dass die fiir die Anwendung erforderliche Qualitét erreicht wird.
Eine zusatzliche Priifung, die alle eingebundenen Systeme zur Lokalisation, Therapie-
planung und Positionierung umfasst, ist bei Anlagen zur Erzeugung ionisierender
Strahlen zur Behandlung am Menschen durch den Betreiber durchzufiihren.

Mittels Konstanzpriifungen wird durch den Nutzer in regelméafligen Abstanden und bei
Verdacht von Fehlfunktionen durch Vergleich mit Bezugswerten oder Bezugsaufnah-
men iiberpriift, ob die notwendige Qualitét fiir die Nutzung eines Gerites noch gege-
ben ist. Die Bezugswerte fiir die Konstanzpriifung werden z.B. wihrend einer Abnah-
mepriifung mit den Messmitteln des Betreibers ermittelt oder durch einen Medizinphy-
siker auf der Basis von Kontrollmessungen festgelegt. Die Festlegung von Bezugswer-
ten darf nur dann erfolgen, wenn die ordnungsgemaifie und optimale Funktion eines
Gerites sichergestellt ist.

Afterloadingvorrichtungen

Einrichtungen, bei denen umschlossene radioaktive Stoffe ferngesteuert aus der Ruhe-
stellung (strahlenabgeschirmte Position) in Applikatoren gefiihrt werden, die sich in zu
bestrahlenden Korperhohlen oder an zu bestrahlenden Korperstellen befinden.

Anwendung

Stellung der rechtfertigenden Indikation, technische Mitwirkung und Befundung bei
Untersuchungen; Stellung der rechtfertigenden Indikation, technische Mitwirkung und
Uberpriifung des Behandlungserfolges bei Behandlungen.

Anwendungsgebiete, medizinische
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Hierunter werden in dieser Richtlinie medizinische Einsatzbereiche fiir Strahlenanwen-
dungen (Diagnose oder Therapie) zusammengefasst (z.B. innerhalb der Nuklearmedi-
zin: Organbezogene Untersuchungen; z.B. innerhalb der Strahlentherapie: Brachythe-
rapie; etc.).

arbeitstaglich

bezeichnet diejenigen Arbeitstage, bei denen das genannte Verfahren, die Anwendung
oder die Tatigkeit zum Einsatz kommt. Beim Erwerb von Sachkunden ist der Begriff
»arbeitstaglich” zusatzlich auf die tatsdchlichen Arbeitstage der betreffenden Person
beschrankt.

Arzneimittel, radioaktives (Radiopharmakon)

Ein Radiopharmakon (auch Radiopharmazeutikum) ist ein in der Nuklearmedizin ge-
nutztes Arzneimittel. Es kann alleine aus einer radioaktiven Substanz bestehen, oder
aus einem Carrier, an den die radioaktive Substanz gekoppelt ist. Radiopharmaka wer-
den insbesondere zur Diagnostik (Radiodiagnostikum) in der Szintigraphie, der Po-
sitronen-Emissions-Tomographie (PET) und der single photon emission computed to-
mography (SPECT) verwendet, wobei gegeniiber anderen Verfahren wie zum Beispiel
dem Rontgen der Unterschied besteht, dass hier keine stationdren Zustdnde abgebildet
werden, sondern Stoffwechselprozesse. Auflerdem konnen Radiopharmazeutika zur
Behandlung von Krankheiten oder korperlichen Zustanden (Radiotherapeutikum) ein-
gesetzt werden.

Aufsicht (unmittelbare/stiandige)

Eine unmittelbare Aufsicht findet in direkter raumlicher Néhe des zu Beaufsichtigen-
den statt, womit ein sofortiges Eingreifen bei einer eventuellen Fehlhandlung méglich
ist.

Unter standiger Aufsicht ist die Erreichbarkeit in einem Zeitraum von nicht mehr als 15
Minuten zu verstehen. Im Rahmen der standigen Aufsicht erfolgen die vorherige Ein-
weisung und Anleitung, stichprobenhafte Kontrollen, Beratung bzw. Korrektur durch
eine Person mit der fiir diese Anwendung erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz.

Bestrahlungsserie

Zusammenfassende Benennung fiir alle Bestrahlungssitzungen der Strahlenbehandlung
eines Zielvolumens oder mehrerer onkologisch zusammenhéangender Zielvolumina,
unabhéngig davon, ob die Strahlenbehandlung geplant oder ungeplant unterbrochen
wurde.

Fachkunde (erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz)

Die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besteht aus einer fiir den jeweiligen
Anwendungsbereich geeigneten Berufsausbildung, der praktischen Erfahrung (Sach-
kunde tiber strahlenschutztechnische und medizinische Erfordernisse zur Sicherstel-
lung der Grundprinzipien des Strahlenschutzes bei der Anwendung radioaktiver Stoffe
oder ionisierender Strahlung am Menschen — Rechtfertigung, Optimierung, Begrenzung
der Strahlenexposition) und der erfolgreichen Teilnahme an von der zustdandigen Stelle
anerkannten Kursen.

Gamma-Bestrahlungsvorrichtung
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Bestrahlungsvorrichtungen mit umschlossenen radioaktiven Stoffen, z.B. Gammabe-
strahlungssysteme mit multiplen Strahlenquellen zur Anwendung in der Teletherapie.
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Gating
Steuerung eines Bestrahlungsablaufs oder Zuordnung von Bilddaten auf Grundlage der
Registrierung physiologischer Parameter des Patienten (z.B. Atmung, Herzaktion).

IGRT (Image Guided Radiation Therapy - Bildgefiihrte Strahlentherapie)
Strahlentherapie mit Uberpriifung der Ubereinstimmung der Patientenlagerung mit der
Bestrahlungsplanung; dies erfolgt durch bildgebende Systeme mit festem Bezug zum
Bestrahlungsgerit wahrend einer Bestrahlungsserie.

IMRT (Intensity Modulated Radiation Therapy, intensitdtsmodulierte Strahlentherapie)
Strahlentherapie mit geplanter Variation der Dosisverteilung im Bestrahlungsfeld
IMRT kann synonym zum Begriff , fluenzmodulierte Strahlentherapie” verwendet
werden.

IORT (Intraoperative Radiation Therapy - Intraoperative Strahlentherapie)
Strahlentherapie, die im Rahmen eines operativen Eingriffs erfolgt.

Konstanzpriifung
- s. Abnahme- und Konstanzpriifung

Notfalldiagnostik

Eine Notfalldiagnostik liegt bei Patienten vor, bei denen aus drztlicher Sicht durch eine
Zeitverzogerung bei der Untersuchung mit schwerwiegenden medizinischen Kompli-
kationen zu rechnen ist.

Partikelstrahlung
Protonen-, Neutronen- und Ionenstrahlung; aufier Elektronenstrahlung.

Personen, sonst titige

Zu den ,sonst tdtigen Personen” zdhlen zum Beispiel Arzte ohne die erforderliche
Fachkunde im Strahlenschutz, Krankenschwestern und -pfleger oder Personen mit
Kenntnissen in medizinischer Physik und im Strahlenschutz.

RSO (Radiosynoviorthese)
Nuklearmedizinisches Therapieverfahren zur Entziindungsbehandlung, bei dem ein
betastrahlendes Radiopharmakon in den Spalt des betroffenen Gelenks appliziert wird.

SIRT (Selective Internal Radiation Therapy - Selektive interne Strahlentherapie)
Nuklearmedizinisches Therapieverfahren, bei dem radioaktiv beladene Partikel mittels
eines Katheterzugangs in einen Tumor appliziert werden.

Standardbehandlung

Standardbehandlung ist die Behandlung von Patienten, bei denen eine individuelle Be-
strahlungsplanung bzw. Dosisabschdtzung nicht erforderlich ist. Bei der Behandlung
mit radioaktiven Arzneimitteln gehoren hierzu beispielsweise die palliative Behand-
lung bei Tumorerkrankungen (radioaktive Arzneimittel mit Strontium-89, Yttrium-90,
Samarium-153 und/oder Rhenium-186) und die Radiosynoviorthese (radioaktive Arz-
neimittel mit Yttrium-90, Erbium-169 oder Rhenium-186). In den meisten Féllen jedoch,
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beispielsweise bei der Behandlung mit Iod-131, sind individuelle Dosisabschitzungen
und nachfolgende Untersuchungen zur Erfolgskontrolle erforderlich. Auch Radioim-
muntherapien, SIRT und intravasale Rhenium-Bestrahlungen gehoren nicht zu den
Standardbehandlungen.

Stelle, zustandige

Die zustandige Stelle wird durch Zustandigkeitsverordnung der Landesregierung oder
durch Erlass der fiir den Strahlenschutz zustiandigen obersten Landesbehorde festge-
legt. Sie unterliegt deren fachlicher Aufsicht. Die Aufgabe der Bescheinigung der Fach-
kunden im Strahlenschutz z. B. fiir Arztinnen und Arzte ist darin in der Regel der je-
weiligen Arztekammer des Landes zugewiesen. Die Anerkennung von Strahlenschutz-
kursen wird z. T. durch die jeweiligen Ministerien selbst oder durch die so bestimmte
"zustdndige Stelle" durchgefiihrt.

Strahlenfolgen
Durch Bestrahlung verursachte biologische Wirkungen.

Technische Mitwirkung

Technische Mitwirkung bei der medizinischen Anwendung radioaktiver Stoffe oder
ionisierender Strahlung ist jede Tatigkeit, die auf die medizinische Strahlenexposition
und die zur Untersuchung oder Behandlung erforderliche Strahlungsmessung am Pa-
tienten einschliefslich damit zusammenhéangender Qualitdtssicherungsmafinahmen Ein-
fluss hat.

Nach MTA-Gesetz (Anlage B Nr. 2.4) sind MTRA folgende Tatigkeiten vorbehalten:

a) Durchfiihrung der technischen Arbeiten und Beurteilung ihrer Qualitdt in der
Radiologischen Diagnostik und anderen bildgebenden Verfahren
einschliefilich Qualitdtssicherung,

b) technische Mitwirkung in der Strahlentherapie bei der Erstellung des Bestrah-
lungsplanes und dessen Reproduktion am Patienten einschliefilich
Qualitatssicherung,

¢) technische Mitwirkung in der nuklearmedizinischen Diagnostik und Therapie
einschliefilich Qualitdtssicherung,

d) Durchfiihrung mefitechnischer Aufgaben in der Dosimetrie und im

Strahlenschutz in der Radiologischen Diagnostik, der Strahlentherapie und
der Nuklearmedizin.

Virtuelle Simulation

Ubertragung der Planungsergebnisse auf den Patienten mittels eines CT, an dem die
tatsdchlichen Bestrahlungs- und Lagerungsbedingungen simuliert werden konnen.
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