Strahlenschutz

K.EwWEN, W. HUHN, R. ScHIMMEL und U. WELLNER

4.1  Grundlagen

K.Ewen 263

Grundprinzipien im Strahlenschutz 263
Physikalische Messgrofien im Strahlenschutz
und Strahlenschutzgrundsitze 263

4.1.3 Orts- und Personendosis 265

4.2 Praktischer Strahlenschutz fiir Patienten
und Personal 266

Réntgendiagnostik

K.EwWEN 266

Nuklearmedizin

R.SCHIMMEL 272

4.1.1
4.1.2

4.2.1

4.2.2

4.3 Qualitdtssicherung in der Rontgendiagnostik
und Nuklearmedizin 281
Rontgendiagnostik

K.Ewen 281

Nuklearmedizin

U.WELLNER 286

4.4  Nationale und internationale Schutzvorschriften
und Normen 288

Européische Richtlinien

K.EweN, W. HUHN 288
Medizinproduktegesetz (MPG)

W.HulN 289

Réntgenverordnung (RGV)

W.HunN 292

Strahlenschutzverordnung (StrISchV)

W.HuHN 296

300

4.4.1
4.4.2
4.4.3

444

Literatur

4.1
Grundlagen
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Grundprinzipien im Strahlenschutz

Alle hier zur Diskussion stehenden Strahlenarten
fallen unter den Begriff ,ionisierende Strahlung®
wobei die in der medizinischen Diagnostik genutzten
Rontgen- und y-Strahlen in den hochenergetischen
Bereich des elektromagnetischen Spektrums, also
jenseits der optischen Strahlung einzuordnen sind.
Einzelheiten zur Wechselwirkung von ionisierender
Strahlung mit Materie sind in den Abschn. 1.1.1 und
1.1.2 dargestellt.

Die fiir eine bestimmte radiologische Untersu-
chung erforderliche Bildqualitét (Bildkontrast, rdum-

liches Auflosungsvermogen, Signal-Rausch-Verhilt-
nis) verlangt ein Mindestmaf3 an Strahlendosis (Bild-
empfiangerdosis, Systemdosis), dessen Grofienord-
nung die Exposition des Patienten und indirekt auch
diejenige des Personals festlegt.

Aufgabe des Strahlenschutzes ist es, diese Strah-
lenexposition durch administrative und physika-
lisch-technische Mafinahmen so gering wie mdglich
zu gestalten, ohne aber den diagnostischen Erfolg
der radiologischen Untersuchung in Frage zu stellen
(»Minimierungs- bzw. Optimierungsgebot im Strah-
lenschutz“). Da bei der diagnostischen Anwendung
ionisierender Strahlen negative biologische Wirkun-
gen grundsitzlich nicht ausgeschlossen werden kon-
nen, verlangt das atomrechtliche Basiskonzept in der
Rontgen- und Strahlenschutzverordnung eine medi-
zinisch begriindbare Rechtfertigung fiir die Nutzung
ausgerechnet dieser Strahlenart. Dabei erhebt sich
die Frage, ob moglicherweise in einem konkreten
Fall sogar ganz auf die Hilfe ionisierender Strahlung
verzichtet und ein weniger invasives Medium (z.B.
Ultraschall) eingesetzt werden konnte. Das im Atom-
recht formulierte ,,Vermeidungsgebot“ fordert den
radiologisch titigen Arzt dazu auf, Uberlegungen zur
moglichen Anwendung alternativer Untersuchungs-
techniken nicht aufSer Acht zu lassen.

Hat man sich in dem konkreten Fall fiir die An-
wendung von Rontgen- bzw. y-Strahlen entschieden,
darf die Untersuchung nur mit einer Einrichtung ge-
schehen, die in ein Qualitdtsmanagementsystem inte-
griert ist. Dieses muss mit Hilfe organisatorischer
und technischer Mafinahmen dafiir Sorge tragen,
dass die fiir die betreffende Untersuchung erfor-
derliche Bildqualitdt mit einer moglichst niedrigen
Strahlenexposition fiir den Patienten erreicht wird
(Qualitétssicherung, s. Abschn. 4.3).

4.1.2
Physikalische MessgroBen im Strahlenschutz
und Strahlenschutzgrundsitze

Es gibt kein einfaches Verfahren, die physikalischen
und biologischen Wirkungen der verschiedenen ioni-


Verwendete Mac Distiller 5.0.x Joboptions
Dieser Report wurde automatisch mit Hilfe der Adobe Acrobat Distiller Erweiterung "Distiller Secrets v1.0.5" der IMPRESSED GmbH erstellt.
Sie koennen diese Startup-Datei für die Distiller Versionen 4.0.5 und 5.0.x kostenlos unter http://www.impressed.de herunterladen.

ALLGEMEIN ----------------------------------------
Dateioptionen:
     Kompatibilität: PDF 1.2
     Für schnelle Web-Anzeige optimieren: Ja
     Piktogramme einbetten: Ja
     Seiten automatisch drehen: Nein
     Seiten von: 1
     Seiten bis: Alle Seiten
     Bund: Links
     Auflösung: [ 1200 1200 ] dpi
     Papierformat: [ 547 765 ] Punkt

KOMPRIMIERUNG ----------------------------------------
Farbbilder:
     Downsampling: Ja
     Berechnungsmethode: Bikubische Neuberechnung
     Downsample-Auflösung: 150 dpi
     Downsampling für Bilder über: 225 dpi
     Komprimieren: Ja
     Automatische Bestimmung der Komprimierungsart: Ja
     JPEG-Qualität: Mittel
     Bitanzahl pro Pixel: Wie Original Bit
Graustufenbilder:
     Downsampling: Ja
     Berechnungsmethode: Bikubische Neuberechnung
     Downsample-Auflösung: 150 dpi
     Downsampling für Bilder über: 225 dpi
     Komprimieren: Ja
     Automatische Bestimmung der Komprimierungsart: Ja
     JPEG-Qualität: Mittel
     Bitanzahl pro Pixel: Wie Original Bit
Schwarzweiß-Bilder:
     Downsampling: Ja
     Berechnungsmethode: Bikubische Neuberechnung
     Downsample-Auflösung: 600 dpi
     Downsampling für Bilder über: 900 dpi
     Komprimieren: Ja
     Komprimierungsart: CCITT
     CCITT-Gruppe: 4
     Graustufen glätten: Nein

     Text und Vektorgrafiken komprimieren: Ja

SCHRIFTEN ----------------------------------------
     Alle Schriften einbetten: Ja
     Untergruppen aller eingebetteten Schriften: Nein
     Wenn Einbetten fehlschlägt: Warnen und weiter
Einbetten:
     Immer einbetten: [ ]
     Nie einbetten: [ ]

FARBE(N) ----------------------------------------
Farbmanagement:
     Farbumrechnungsmethode: Alle Farben zu sRGB konvertieren
     Methode: Standard
Arbeitsbereiche:
     Graustufen ICC-Profil: 
     RGB ICC-Profil: sRGB IEC61966-2.1
     CMYK ICC-Profil: U.S. Web Coated (SWOP) v2
Geräteabhängige Daten:
     Einstellungen für Überdrucken beibehalten: Ja
     Unterfarbreduktion und Schwarzaufbau beibehalten: Ja
     Transferfunktionen: Anwenden
     Rastereinstellungen beibehalten: Ja

ERWEITERT ----------------------------------------
Optionen:
     Prolog/Epilog verwenden: Nein
     PostScript-Datei darf Einstellungen überschreiben: Ja
     Level 2 copypage-Semantik beibehalten: Ja
     Portable Job Ticket in PDF-Datei speichern: Nein
     Illustrator-Überdruckmodus: Ja
     Farbverläufe zu weichen Nuancen konvertieren: Nein
     ASCII-Format: Nein
Document Structuring Conventions (DSC):
     DSC-Kommentare verarbeiten: Nein

ANDERE ----------------------------------------
     Distiller-Kern Version: 5000
     ZIP-Komprimierung verwenden: Ja
     Optimierungen deaktivieren: Nein
     Bildspeicher: 524288 Byte
     Farbbilder glätten: Nein
     Graustufenbilder glätten: Nein
     Bilder (< 257 Farben) in indizierten Farbraum konvertieren: Ja
     sRGB ICC-Profil: sRGB IEC61966-2.1

ENDE DES REPORTS ----------------------------------------

IMPRESSED GmbH
Bahrenfelder Chaussee 49
22761 Hamburg, Germany
Tel. +49 40 897189-0
Fax +49 40 897189-71
Email: info@impressed.de
Web: www.impressed.de

Adobe Acrobat Distiller 5.0.x Joboption Datei
<<
     /ColorSettingsFile ()
     /LockDistillerParams false
     /DetectBlends false
     /DoThumbnails true
     /AntiAliasMonoImages false
     /MonoImageDownsampleType /Bicubic
     /GrayImageDownsampleType /Bicubic
     /MaxSubsetPct 100
     /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
     /ColorImageDownsampleThreshold 1.5
     /GrayImageFilter /DCTEncode
     /ColorConversionStrategy /sRGB
     /CalGrayProfile ()
     /ColorImageResolution 150
     /UsePrologue false
     /MonoImageResolution 600
     /ColorImageDepth -1
     /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
     /PreserveOverprintSettings true
     /CompatibilityLevel 1.2
     /UCRandBGInfo /Preserve
     /EmitDSCWarnings false
     /CreateJobTicket false
     /DownsampleMonoImages true
     /DownsampleColorImages true
     /MonoImageDict << /K -1 >>
     /ColorImageDownsampleType /Bicubic
     /GrayImageDict << /HSamples [ 2 1 1 2 ] /VSamples [ 2 1 1 2 ] /Blend 1 /QFactor 0.9 >>
     /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated (SWOP) v2)
     /ParseDSCComments false
     /PreserveEPSInfo false
     /MonoImageDepth -1
     /AutoFilterGrayImages true
     /SubsetFonts false
     /GrayACSImageDict << /VSamples [ 2 1 1 2 ] /HSamples [ 2 1 1 2 ] /Blend 1 /QFactor 0.76 /ColorTransform 1 >>
     /ColorImageFilter /DCTEncode
     /AutoRotatePages /None
     /PreserveCopyPage true
     /EncodeMonoImages true
     /ASCII85EncodePages false
     /PreserveOPIComments false
     /NeverEmbed [ ]
     /ColorImageDict << /HSamples [ 2 1 1 2 ] /VSamples [ 2 1 1 2 ] /Blend 1 /QFactor 0.9 >>
     /AntiAliasGrayImages false
     /GrayImageDepth -1
     /CannotEmbedFontPolicy /Warning
     /EndPage -1
     /TransferFunctionInfo /Apply
     /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
     /EncodeColorImages true
     /EncodeGrayImages true
     /ColorACSImageDict << /VSamples [ 2 1 1 2 ] /HSamples [ 2 1 1 2 ] /Blend 1 /QFactor 0.76 /ColorTransform 1 >>
     /Optimize true
     /ParseDSCCommentsForDocInfo false
     /GrayImageDownsampleThreshold 1.5
     /MonoImageDownsampleThreshold 1.5
     /AutoPositionEPSFiles false
     /GrayImageResolution 150
     /AutoFilterColorImages true
     /AlwaysEmbed [ ]
     /ImageMemory 524288
     /OPM 1
     /DefaultRenderingIntent /Default
     /EmbedAllFonts true
     /StartPage 1
     /DownsampleGrayImages true
     /AntiAliasColorImages false
     /ConvertImagesToIndexed true
     /PreserveHalftoneInfo true
     /CompressPages true
     /Binding /Left
>> setdistillerparams
<<
     /PageSize [ 595.276 841.890 ]
     /HWResolution [ 1200 1200 ]
>> setpagedevice


264

KAPITEL 4 Strahlenschutz

sierenden Strahlenarten zu messen und sie in Zahlen
auszudriicken. Es reicht keineswegs aus, ein Maf fiir
die ,,Stdrke® einer Strahlenquelle zu definieren, die
Artder Energietibertragung der von ihr freigesetzten
Strahlung auf menschliches Gewebe aber zu igno-
rieren.

Die korrekte physikalische Grofle (Messgrof3e) ist
die ,,Quellstirke®, die im Falle der radioaktiven Iso-
tope als Aktivitdt und im Falle der Rontgenrohre als
Quantenfluss, gegebenenfalls als Energiefluss (Ein-
zelheiten s. weiter unten) bezeichnet wird. Es gibt im
Strahlenschutz eine Reihe von ,,Grundsitzen®, die
man beim Umgang mit ionisierender Strahlung
mental immer parat haben sollte. Zwei davon lassen
sich im Zusammenhang mit dem Zerfallsgesetz (s.
Abschn. 1.5.1) wie folgt formulieren:

m Grundsatz 1: Hantiere mit moglichst
kleinen Aktivitaten.

m Grundsatz 2: Nutze im diagnostischen
Bereich Isotope mit moglichst kurzen
Halbwertszeiten.

Fiir die Beschreibung der ,,Emissionsstirke“ einer
Rontgenrohre existiert keine der Aktivitat vollig
analoge Grof3e. Der Grund ist, dass diesbeziigliche
Angaben von mindestens 4 technischen Parametern
abhéngig sind: Réhrenspannung (kV), R6hrenstrom-
stirke (mA) sowie Filtermaterial und -dicke (oft in
mm Al). Bei Kenntnis dieser Parameter fiihrt ein
Blick in entsprechende Tabellen oder Diagramme
(z.B. DIN 6812 2002) direkt zu Dosiswerten, die —
jeweils fiir eine bestimmte Rohrenspannung und Fil-
terung - auf definierte Werte fiir die Emissionszeit,
den Brennfleckabstand und die Rohrenstromstirke
normiert sind (,,Dosisausbeute®). Demnach sollte -
vor allem beim Durchleuchtungsbetrieb - folgendes
beachtet werden:

m Grundsatz 3: Halte die Emissionszeit
(Einschaltzeit) von Rontgenrohren
moglichst klein.

Fiir alle Strahlenquellen gilt, dass die Zahl der von
ihnen emittierten Quanten oder Teilchen, die pro
Zeiteinheit eine bestimmte Fldche passieren (,,Fluss-
dichte®), mit dem Quadrat des Abstandes von der
Quelle abnimmt. Daraus ergibt sich ein weiterer
wichtiger Grundsatz im Strahlenschutz:

m Grundsatz 4: Wihle einen méglichst
groflen Abstand zur Strahlenquelle.

Dieser in vielen Situationen technisch einfach zu rea-
lisierende Nutzen dieses Grundsatzes ldsst sich mit

Hilfe der schwichenden Wirkung von Photo- und
Comptoneffekten in Kombination mit einem weite-
ren Grundsatz deutlich erh6hen:

'@ Grundsatz 5: Schirme die aktuell nicht
m genutzte Strahlung ab.
Befindet sich eine unabgeschirmte Réntgen-, - und
y-Strahlenquelle in der Nédhe von Personen, muss mit
Strahlenexpositionen gerechnet werden. ,,Strahlen-
exposition® ist ein physikalisch und biologisch kom-
plexer Vorgang.

Er beginnt mit einer Freisetzung kinetischer Ener-
gien als Folge der Erzeugung schneller Photo- und
Comptonelektronen (,,Sekundérelektronen®) in ei-
nem betrachteten Gewebeelement (Masseelement).
Diesem Effekt zugeordnet ist der Dosisbegriff Kerma
K (,kinetic energy released in material“). Die physi-
kalische Struktur aller im Strahlenschutz relevanten
Dosisbegriffe stellt sich als Quotient aus Energie
und Masse dar. Dementsprechend ist die Einheit der
Dosis generell Joule/kg. Speziell fiir die Kerma nennt
man 1 Joule/kg = 1 Gray (Gy; weitere Einzelheiten s.
Abschn. 1.1.1). Der Dosisbegriff, der die auf ein Masse-
element Gewebe iibertragene Sekundirelektronen-
energie beschreibt, heif3t Gewebe-Energiedosis D. Die
Energiedosis hat dieselbe Einheit wie die Kerma
(Gray), muss aber zahlenmifig nicht mit ihr identisch
sein (,,D < K“).

Nicht nur die in einem Gewebeelement insgesamt
von Sekundérelektronen ausgelosten und durch den
Begriff der Energiedosis beschriebenen Ionisations-
ereignisse bestimmen die biologische Wirkung, son-
dern auch die Zahl der Ionisationen pro Wegldnge im
betreffenden Material (,,Jonisationsdichte®). Ist bei
derselben Energiedosis die Ionisationsdichte fiir eine
bestimmte Strahlenart hoher als fiir eine andere,
dann muss fiir den ersteren Fall auch von einer
grofleren biologischen Wirkung ausgegangen werden.
Die Energiedosis muss mit einem dimensionslosen
Faktor (,,Qualitdtsfaktor Q“) multipliziert werden,
der zur Ionisationsdichte der einzelnen Strahlenarten
dquivalent ist. Daher wird dieser Dosisbegrift als
Aquivalentdosis H bezeichnet und seine physikalische
Einheit (Joule/kg) - abweichend von der Kerma und
Energiedosis — mit Sievert (Sv) benannt:

H=Q-D (1)

Die Qualitdtsfaktoren fiir Rontgen- und y-Strahlen
sowie fiir Elektronen wurden auf den Wert 1 nor-
miert. Fiir die a-Strahlung des radioaktiven Zerfalls
ist Q = 20 und fiir Neutronen, die elektrisch neutrale
Nukleonenkomponente, liegt Q je nach Energie zwi-
schen den Werten 3 und 10. Die a-Strahlung besteht
aus einem 2-fach geladenen, relativ schweren Teilchen.
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Sie erzeugt deswegen hohe Ionisationsdichten und
ist infolge dieser Eigenschaft sehr leicht abschirmbar.
Aus diesem Grund ist sie bei duflerer Bestrahlung un-
gefédhrlich. Liegt jedoch infolge einer Inkorporation,
z.B. durch Inhalation, eine innere Bestrahlung durch
a-Strahlung vor, dann ist - bei derselben Energiedosis
- die biologische Wirkung in der Lunge 20-mal hoher
als beispielsweise durch Rontgenbestrahlung bei ei-
ner Thoraxaufnahme (,,1 mGy Rontgenstrahlen ent-
spricht 1 mSv, 1 mGy a-Strahlen entspricht 20 mSv!*)

Die Inkorporation eines radioaktiven Isotops fithrt
in der Regel zu einer Anreicherung der Aktivitit in
bestimmten Organen und Geweben (Beispiel: Jod in
der Schilddriise). Dieser Anreicherungseffekt erh6ht
in dem betroffenen Korperareal im Vergleich zu ei-
ner (theoretischen) Gleichverteilung die Aquivalent-
dosis, sodass frither fiir derartige Ereignisse ein
dimensionsloser Faktor (,,Verteilungsfaktor® N) ein-
gefithrt wurde. Aus GL. (2) wird damit

H=q-N-D )

Das Produkt q - N (q = Bewertungsfaktor) entspricht
dem Qualitdtsfaktor Q. Fiir duflere Bestrahlung ist
N = 1 und damit q = Q, fiir innere Bestrahlung ist
N>1.

Es bietet sich an dieser Stelle an, einen weiteren
Grundsatz im Strahlenschutz zu formulieren:

W Grundsatz 6: Vermeide unbedingt die
Inkorporation (d. h. die Ingestion und
Inhalation) radioaktiver Stoffe.

Zusammenfassung: Fiir die duflere Bestrahlung durch
Rontgen-, f- oder y-Strahlen ist Q=(q = N) = 1,
sodass hier die zahlenmédfligen Angaben von Ener-
gie- und Aquivalentdosis identisch sind (z.B.
1 mGy £1 mSv).

4.1.3
Orts- und Personendosis

Bei der strahlenschutztechnischen (dosismifligen)
Erfassung der diagnostisch genutzten Rontgen- und
y-Strahlen beginnen alle Vorginge zur Generierung
eines Messsignals erst mit der Erzeugung von Sekun-
direlektronen im Detektormaterial (,,indirekt ioni-
sierende Strahlen®). Im weiteren Verlauf des Ge-
schehens unterscheidet man hauptsichlich zwischen
folgenden physikalischen Prozessen und entspre-
chend ausgelegten Detektorsystemen: Ionisationen
(Ionisationskammer, Proportionalzdhlrohr, Geiger-
Miiller-Zahlrohr), Erzeugung von Elektronen-Loch-
Paaren (Halbleiterdetektor), Lichterzeugung [Szin-
tillationsdetektor, Thermolumineszenzdosimeter

(TLD), Glasdosimeter] und Filmschwérzung (Film-
dosimeter). Durch Eichung bzw. Kalibrierung muss
dafiir gesorgt werden, dass die Messwertanzeige aller
genannten Detektoren der Einheit der Aquivalent-
dosis (in Sv oder in kleineren Einheiten, z.B. mSv
oder pSv) und/oder der Aquivalentdosis pro Zeit-
einheit (,,Dosisleistung, z.B. in mSv/h oder pSv/h)
entspricht. Neben der Bestimmung der Ortsdosis
bzw. Ortsdosisleistung ist es eine weitere Messauf-
gabe im Strahlenschutz, Kontaminationen an Per-
sonen oder Gegenstdnden infolge offener, in der Re-
gel fliissiger radioaktiver Stoffe festzustellen, wobei
auch die Registrierung von p-Strahlen notwendig
sein kann. Sogenannte Kontaminationsmonitore zei-
gen das Messergebnis in Bq, bezogen auf eine Fld-
cheneinheit (z.B. pro cm?), an; im einfachsten Fall ist
es nur die flichenbezogene Angabe einer Impulszahl
(s. Abschn. 4.2.2).

Es ist noch zu erginzen, dass beruflich strahlen-
exponierte Personen, mit zusdtzlichen tragbaren
Dosimetern, denen meistens das Ionisationskammer-
oder Zahlrohrprinzip zugrunde liegt, selbst und je-
derzeit ihre Personendosis infolge einer &dufleren
Exposition feststellen kénnen.

Die Uberwachung der inneren und dufleren Ex-
position beruflich strahlenexponierter Personen fallt
atomrechtlich unter die Rubrik ,,Ermittlung der Kor-
perdosis®. Die Feststellung der dufleren Exposition
durch sog. amtliche Personendosismessstellen ge-
schieht mit Personendosimetern (,,Personendosis®).
Am Rumpf getragene Filmdosimeter oder TLD
kénnen nur ein grobes Maf fir die Ganzkoérper-
exposition sein, Fingerringdosimeter - oft auf TLD-
Basis - sollen Hinweise auf die Exposition der Hédnde
geben. Die Bestimmung innerer, also inkorpora-
tionsbedingter Expositionen ist messtechnisch we-
sentlich schwieriger. Die y-Strahlung entsprechender
Nuklide kann mit Hilfe sog. Ganzkdrperzéhler aufler-
halb des Korpers gemessen werden. Reine f-Strahler
sind z.B. im Urin nachweisbar (,,Ausscheidungsmes-
sungen®).

' Grundsatz 7: Wihle je nach Art der
w Strahlenquelle das richtige Messgerit.
In welcher Beziehung stehen die Messwertanzeigen
von Orts- oder Personendosimetern zu einer Aussage
iiber das stochastische Strahlenrisiko fiir beruflich
strahlenexponierte Personen?

Diejenige Dosisgrofle, die stochastische Strah-
lenwirkungen beschreibt, heiflt effektive Dosis E
(s. auch Abschn. 1.1.1). Als Aquivalentdosis wird sie
in der Einheit Sv angegeben. Sie ist definiert als die
Summe der Produkte aus Gewebe-Wichtungsfak-

toren wr, die das genetisch- und krebsbedingte rela-
tive Mortalitétsrisiko bei Bestrahlung der Organe T
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angeben, und den entsprechenden Organ- bzw. Kor-
perdosen Hr:

E=2WT'HT mit ZWT=1 (3)
T

Mit Methoden der routineméfligen Orts- und Per-
sonendosimetrie kann eine derartig komplexe Dosis-
grofle nicht erfasst werden. Man hat daher mess-
technisch leicht zugéngliche und die effektive Dosis
in tolerierbarer Néherung reprisentierende Ersatz-
dosisgroflen eingefiihrt. Eine dieser neuen Dosis-
groflen fiir die Ortsdosimetrie durchdringender
Strahlenarten - dazu gehoren auch die diagnostisch
genutzten Rontgen- und y-Strahlen - wird Umge-
bungsdquivalentdosis H* (10) genannt. Sie ersetzt die
Photonen-Aquivalentdosis, die ohne Anwesenheit
eines Absorbers (,frei Luft“) gemessen wird und
daher die in ausgedehnten Organen und Geweben
durch Streustrahlung modifizierten Strahlenfelder
ignoriert und somit keineswegs einen brauchbaren
Wert fiir die effektive Dosis liefert. Dagegen ist ein
Ortsdosimeter fiir die Messung von H* (10) so ge-
eicht, als ob der Messort 10 mm unterhalb der Ober-
fliche einer gewebeédquivalenten Kugel mit 30 cm
Durchmesser liegen und die Geometrie des diese
Kugelhemisphire exponierenden Strahlenfeldes eine
breite (,,aufgeweitete”) und parallele (,,ausgerichte-
te“) Struktur aufweisen wiirde. Die ICRU (ICRU
1985, 1988) geht davon aus, dass H* (10) fiir durch-
dringende Strahlenarten eine messtechnisch erfass-
bare, wenn auch nur konservative Aussage iiber die
Hohe der effektiven Dosis liefern kann.

Es sind noch weitere neue Dosisgréflen in der
Ortsdosimetrie festgelegt worden, so fiir die sog.
weniger durchdringenden Strahlenarten (z.B. fiir -
Strahlung) und fiir Neutronen. Auch in der Perso-
nendosimetrie sind neue Dosisgrofien eingefiihrt
worden, deren Auswirkungen auf den praktischen
Strahlenschutz weniger gewichtig sind als in Ortsdo-
simetrie. Weiterfithrende Literaturangabe: PTB 1994.

4.2
Praktischer Strahlenschutz fiir Patienten
und Personal

4.2.1
Rontgendiagnostik

K. EWEN

Einfithrung

Es besteht kein Zweifel, dass bei der diagnostischen
Anwendung von Rontgenstrahlung i.a. der medizini-
sche Nutzen die moglichen Nachteile, ndmlich nicht
ausschlieflbare negative strahlenbiologische Reak-

tionen, deutlich iiberwiegt (Jung 1998). Trotzdem
muss man behutsam mit dem Medium Rontgen-
strahlung umgehen, denn die Induktion stochas-
tischer Strahlenschidden verlduft offensichtlich ohne
die Existenz einer Schwellendosis, unterhalb derer
das Strahlenrisiko gleich Null wére (s. Kap. 3). Fiir
das Personal einer Rontgenabteilung kann die M6g-
lichkeit einer beruflich bedingten Strahlenexposition
nicht ausgeschlossen werden, weil Arzte und Assis-
tenzpersonal wihrend gewisser Untersuchungen, vor
allem bei Durchleuchtungen mit Hilfe von Kontrast-
mitteln, zum Zwecke instrumenteller Applikationen
und zur Durchfithrung von Interventionen im Rént-
genraum anwesend sein miissen (,,beruflich strahlen-
exponierte Personen®). Deren Kérperdosiswerte sind,
von gelegentlichen, oft durch Unvorsichtigkeit be-
dingten Nutzstrahlenexpositionen der Hénde abge-
sehen, im Wesentlichen durch Streustrahlenquellen
bestimmt. Den grofiten Beitrag der hauptsdchlich
durch Comptonstreuungen bedingten Expositionen
des Personals liefert das durchstrahlte Korpervolu-
men des Patienten. In diesem Zusammenhang gelten
zwei physikalisch leicht erkldrbare, aber strahlen-
hygienisch wichtige Regeln:

e Die durch Streustrahlung bedingte Ortsdosisleis-
tung in der Umgebung des Patienten wichst mit
der Dosisleistung in der Nutzstrahlung.

e Die durch Streustrahlung bedingte Ortsdosisleis-
tung in der Umgebung des Patienten wéchst mit
dem nutzstrahlenexponierten Volumen und damit
auch mit der eingestellten Feldgrofe.

Aus diesen beiden Regeln folgt eine dritte, den Strah-
lenschutz in der Réntgendiagnostik ganz allgemein
umfassende Grundregel:

e Nahezu alle Mafinahmen zur Reduzierung der Pa-
tientendosis fithren auch zu einer Verminderung
der Strahlenexposition des Personals.

Die Implementierung gerétetechnischer, abschir-
mungsbedingter und rechtlich-organisatorischer
Strahlenschutzmafinahmen begiinstigt also in mit-
einander verkniipfter Weise alle an der Rontgen-
diagnostik Beteiligten. Eine scharfe Trennung zwi-
schen den Belangen des Patienten und denjenigen
des Personals ist daher weder notwendig noch sinn-
voll.

Die folgenden Ausfiihrungen beschéftigen sich nur
mit dem sog. praktischen Strahlenschutz, der die
Aspekte der Gerdtetechnik und der Abschirmungen
beinhaltet. Die rechtlich-organisatorische Kompo-
nente wird in Abschn. 4.4.3 behandelt.

Orts- und personenbezogener Strahlenschutz
Der ortsbezogene Strahlenschutz ist durch Abschir-
men und Abstandhalten geprigt. Bei dem Wort ,,Ab-
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schirmung® denkt man zunéchst an spezielle bau-
liche Mafinahmen fiir die Dimensionierung der
Winde, Decken, Fuflboden, Tiiren oder Fenster von
Rontgenrdumen. Aber auch der Schutz des Personals
und der Patienten im Rontgenraum - dieser ist in der
Regel identisch mit der Ausdehnung des Kontroll-
bereiches - basiert zum Teil auf der Schwichung
von Rontgenstrahlen durch Abschirmungen. Wichtig
sind folgende Komponenten bzw. Ausriistungen:

e Auflerhalb der Austrittséffnung fiir die Nutz-
strahlung: Abschirmung der Rontgenrdhre durch
das Schutzgehiduse, sodass nur noch eine geringe,
im Rahmen des Konformitdtsbewertungsverfah-
rens festgesetzte Restdosisleistung verbleibt (,,Ge-
hdusedurchlassstrahlung®).

e Abschirmungen gegen die hauptsdchlich am Pa-
tienten entstehende Streustrahlung entweder
durch am Untersuchungsgerit angebrachte schwi-
chende Materialien aus Bleigummi oder Bleiglas
(,,Schutzzonen®) oder durch im Raum installierte
Vorrichtungen aus entsprechenden Materialien
(»»Dauereinrichtungen; DIN IEC 601-1-3 1994).

e Personenbezogener Strahlenschutz fiir das Perso-
nal (z.B. Schiirze, Handschuhe, Brille, Schilddrii-
senschutz) und fiir die Patienten, vor allem in der
Pédiatrie (z.B. Schiirze, spezielle Abdeckungen;
DIN 6813 1980 bzw. DIN EN 61331-3).

Die Abschwichung eines breiten priméren Rontgen-
strahlenbiindels fiir eine (nicht ndher spezifizierte)
Aquivalentdosisleistung H, in 1 m Entfernung vom
Brennfleck durch eine Materialschicht der Dicke x
auf die Aquivalentdosisleistung H, an einem Ort in
der Entfernung a (in m) vom Brennfleck geschieht
innerhalb des Materials gemaf der statistisch verteilt
auftretenden Photo- und Comptoneffekte nach einer
e-Funktion, iiberlagert von der abstandsbedingten
Schwichung nach einer Potenzfunktion mit dem
negativen Exponenten 2:

Hy=a2.B-H, e (4)

Der sog. Aufbaufaktor B (>1) trdgt der Tatsache
Rechnung, dass fiir (reale) breite Strahlenbiindel vor
allem in brennfleckzugewandten Schichten des Ma-
terials riickgestreute Quanten die ortliche Dosis-
leistung erhohen.

Der Parameter p1 heift linearer Schwichungskoef-
fizient; seine physikalische Einheit entspricht der
einer reziproken Linge. Sein Zahlenwert beschreibt
die Fdhigkeit eines Materials, mit einer bestimmten
Schichtdicke eine urspriinglich relativ hohe Aqui-
valentdosisleistung auf einen niedrigeren Wert zu
reduzieren (s.auch Abschn. 1.1.1).

Der lineare Schwichungskoeffizient wiachst in
Form einer Potenzfunktion hoherer Ordnung mit

Ordnungszahl und Dichte des Materials. Dagegen
nimmt er fiir diagnostisch genutzte Rontgenstrahlen
mit einer dhnlichen Funktion (also mit einem Expo-
nenten > 2) in Abhéngigkeit von der Quantenenergie
ab. Blei ist aus diesem Grund ein effektives, wenig
volumindses Abschirmmaterial, Holz dagegen nicht.
Deshalb miissen die meisten Holztiiren von Ront-
genrdumen mit einer Bleifolie von typischerweise
0,25-2 mm versehen werden.

Bei der konkreten Konzeptionierung eines Ront-
genraumes benutzt man nicht den physikalisch etwas
schwierig zuginglichen linearen Schwéichungskoeffi-
zienten, sondern den mit ihm mathematisch zu-
sammenhdngenden Schwdichungsgrad S, definiert als
Quotient aus ,,unabgeschirmter* Aquivalentdosisleis-
tung und ,,abgeschirmter” Aquivalentdosisleistung.
Die Norm DIN 6812 enthilt Tabellen und Diagram-
me, mit deren Hilfe fiir bestimmte Strahlenqualitédten
(Rohrenspannung, Filterdicke und -material) die sich
als notwendig ergebenden Schwichungsgrade in
Bleidicken (sog. Bleigleichwerte) umgesetzt werden
konnen. Mittels einer weiteren Tabelle in dieser
Norm kann man dann die Bleigleichwerte in die
Dicken anderer (praktikabler, preiswerterer) Mate-
rialien (z.B. Beton, Ziegel, Eisen) umrechnen.

m Beispiel 1. Im Rahmen einer Sachverstidndigenprii-
fung nach R6V wurde am Schaltpult eines Rontgen-
aufnahmearbeitsplatzes eine Umgebungsdquivalent-
dosis H*(10) =2 uSv pro Aufnahme bei 50 mAs
und 100 kV gemessen. Die obere Definitionsgrenze
fir die effektive Dosis E beruflich strahlenexpo-
nierter Personen der Kategorie B betrigt nach der
novellierten ROV 6 mSv/Jahr. Als Richtwert fiir die sog.
Betriebsbelastung W gilt nach DIN 6812 (DIN 6812
2002): W = 24000 mAs/Woche. Frage: Ist eine zusitz-
liche Abschirmung in Ziegel erforderlich?

o Aquivalentdosisleistung vor dieser méglichen Zu-
satzabschirmung: H, = 2 pSv - 24000 mAs/Woche
- 50 Wochen/a/50 mAs = 48 mSv/Jahr,

o Aquivalentdosisleistung hinter dieser Abschirmung
(Annahme: E 2 H* (10)):
Hj;, = 6 mSv/Jahr,

e S =48 mSv/pro Jahr/6 mSv/Jahr = 8,

e Bleigleichwert nach DIN 6812 fiir 100 kV: 0,25 mm,

e Zusatzabschirmung in Ziegel nach DIN 6812:
40 mm.

m Beispiel 2. Wihrend einer Durchleuchtung betragt
die Umgebungsédquivalentdosisleistung im Rontgen-
raum am Standort des Arztes: H* (10) = 20 pSv/h bei
2mA und 100 kV. Als Richtwert fiir die Betriebsbelas-
tung gilt nach DIN 6812 (DIN 6812,2002): W = 1200 mA
min/Woche. Wie hoch ist die Jahresdosis unter einer
0,35 mm Bleigummischiirze, deren Schwichungs-
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grad fiir 100 kV einen Zahlenwert von S =10 hat
(DIN 6813 1980 bzw. DIN EN 61331-3).

e Aquivalentdosisleistung vor der Schiirze:
H, = (20 pSv/h - 1200 mA min/Woche - 50 Wo-
chen/a)/(60 min/h - 2 mA), H, = 10 mSv/Jahr,

e Aquivalentdosisleistung hinter der Schiirze:
Hy, = H,/S = 10 mSv/Jahr/10 = 1 mSv/Jahr.

Gerdatebezogener Strahlenschutz

Der geridtetechnische Strahlenschutz befasst sich im
Wesentlichen mit der durch Filterung beeinfluss-
baren Strahlenqualitét im Nutzstrahlungsbiindel und
mit dessen geometrischen Eigenschaften beziiglich
Feldgréfle und Fokus-Haut-Abstand.

Zur Filterung tragen alle Materialien bei, die sich
in der Nutzstrahlung zwischen Brennfleck und Pa-
tient befinden. Da der lineare Schwichungskoeffi-
zient in Form einer héheren Potenzfunktion mit
der Quantenenergie abnimmt, wird iiberwiegend der
niederenergetische Anteil des Bremsstrahlungsspek-
trums, der zwar wesentlich zur Strahlenexposition,
aber kaum zum Bildaufbau beitrédgt, aus dem Nutz-
strahlungsbiindel eliminiert (,,Aufhdrtung®). Diese
aus strahlenhygienischer Sicht giinstige Situation
muss mit wachsender Filterdicke mit einer zuneh-
menden Schwichung auch des bildgebenden Anteils
des Bremsstrahlungsspektrums erkauft werden. Die
Dosisleistung der Nutzstrahlung ist aber aus techni-
schen Griinden nach oben limitiert, was bei der Fest-
legung von Vorschriften {iber Mindestfilterdicken
berticksichtigt werden muss (DIN 6815 2002). Von
Spezialuntersuchungen abgesehen (z.B. Mammogra-
phie), soll die Gesamtfilterung mindestens 2,5 mm
Al-Aquivalent betragen. Fiir strahlenbiologisch kri-
tische Anwendungen (P4diatrie, Interventionen) sind
Zusatzfilter von 0,1 mm Cu-Aquivalent vorgeschrie-
ben (SV-RL 2002).

Die Grof3e des Nutzstrahlungsfeldes (,,Feldgrofie®)
bestimmt {iber das von ihr vorgegebene durchstrahl-
te Korpervolumen sowohl die Hohe der Patienten-
exposition als auch tiber die Proportionalitdt zwi-
schen diesem Volumen und der Zahl der atomaren
Streuzentren das Strahlungsklima im gesamten Ront-
genraum. Streustrahlung ist aber nicht nur aus strah-
lenhygienischen Griinden unerwiinscht, sondern
auch im Hinblick auf eine ausreichende Bildqualitit.
Das durch Streustrahlung bedingte Ansprechen eines
bildgebenden Systems liefert kein bildaufbauendes
Signal, sondern verringert nur den Bildkontrast.

Zum Thema ,,Feldgrof3e® ist folgende Grundregel
zusammenzufassen:

'm Mit wachsender Feldgréfle erhohen
w sich die Strahlenexpositionen fiir Pa-
tient bzw. Personal und es verringert sich der Bild-
kontrast.

Das technische Regelwerk zur R6V fordert, dass di-
agnostische Rontgenstrahler mit Einrichtungen zur
(in der Regel variabel einstellbaren) Begrenzung des
Nutzstrahlenfeldes (Blenden, Tubusse) ausgeriistet
und dass speziell bei Aufnahmeeinrichtungen die
jeweiligen Feldgroflen vor Einschalten der Strah-
lung (oft mit Hilfe eines Lichtvisiers) erkennbar
sein miissen (SV-RL 2002). Dabei diirfen Lage und
Grofle von Strahlen- und Lichtvisierfeld nur inner-
halb bestimmter Toleranzen voneinander abweichen
(SV-RL 2002). Bei kombinierten Aufnahme- und
Durchleuchtungsgerdten muss der fiir den unter-
suchenden Arzt oft uniibersichtliche Wechsel zwi-
schen Durchleuchtungs- und Zielaufnahmeformaten
mittels einer sog. automatischen Formateinblendung
erfolgen (SV-RL 2002).

Weitere Einzelheiten zum gerétebezogenen Strah-
lenschutz konnen den entsprechenden Abschnitten
der Richtlinie fiir Sachverstdndigenpriifungen nach
RV (SV-RL 2002) entnommen werden.

Schaltungsbezogener Strahlenschutz
Als schaltungsbezogener Strahlenschutz wird im
weitesten Sinne der sicherheitstechnische Aspekt der
einzelnen Betriebszustinde einer Rontgendiagnos-
tikeinrichtung und der Ubergénge untereinander be-
zeichnet.

Folgende Betriebszustinde bzw. Uberginge stehen
zur Diskussion:

e Ein- und Ausschalten der Rontgenstrahlen bei Auf-
nahme-, Durchleuchtungs- und Kinobetrieb (Zu-
stand 1),

e Wechsel zwischen den 3 oben genannten Betriebs-
arten (Zustand 2),

e Wechsel zwischen dem Betrieb verschiedener
Rontgenstrahler oder Anwendungsgeréte, wie z. B.
beim 2-Ebenen-Betrieb (Zustand 3),

e Ein- und Ausschalten spezieller Durchleuchtungs-
modi, wie gepulste Durchleuchtung und High-
level-Mode (Zustand 4; SV-RL 2002),

e Fin- und Ausschalten von Automatiken, wie der
Belichtungsautomatik und der automatischen Do-
sisleistungsregelung (ADR; Zustand 5).

Von grofler sicherheitstechnischer Bedeutung ist die
eindeutige Erkennbarkeit der Betriebszustdinde und
der Ubergidnge mittels optischer oder akustischer
Signale z.B. durch (verschiedenfarbige) Lampen, ein-
deutige Stellungen von Schaltern oder uniiberhérba-
re Tonsignale. ,, Worst case in der Rontgendiagnostik
ist die ungewollte, dann unbemerkt bleibende und
lang andauernde Emission aus Roéntgenstrahlern.
Um diese moglichst sicher zu vermeiden, verlangt
das technische Regelwerk fiir das als kritisch zu be-
zeichnende Zusammenwirken der Zustdnde 1 und 3
(Beispiel: Bei einem 1-Strahler-2-Ebenen-Arbeits-
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platz wird der [ungewollt emittierende] Rontgen-
strahler zwecks Wechsels von Ebene 1 in Ebene 2
manuell ausgekuppelt) eine zusitzliche Sicherheit-
seinrichtung in Form mechanischer oder elektri-
scher Verriegelungen zur Vermeidung bedenklicher
Zustandskombinationen. Im Sinne des o. g. Beispiels
ist vorgeschrieben, dass bei Vorhandensein eines
Dauerkontaktschalters fiir die Einschaltung der
Durchleuchtung ein Entfernen des Rontgenstrahlers
aus seiner Halterung die Strahlenemission per Kon-
takt automatisch unterbricht. Im Ubrigen muss jeder
Durchleuchtungsarbeitsplatz dort, wo sich der durch-
leuchtende Arzt aufhilt, mit einem Tastschalter zur
Einschaltung der Durchleuchtung ausgeriistet sein
(Fuf3- oder Handschalter), sodass nur bei einer be-
wussten Betidtigung des Schalters die Emission von
Rontgenstrahlen ausgelost wird. Zum Schutz von
Patient und Personal ist auflerdem eine optische
oder akustische Signalgebung erforderlich, die den
durchleuchtenden Arzt auf Durchleuchtungszeiten
von mehr als 5 min aufmerksam machen soll. Wei-
tere Einzelheiten sind der SV-RL 2002 zu entnehmen
(SV-RL 2002).

Anwendungshezogener Strahlenschutz

Beim anwendungsbezogenen Strahlenschutz geht
man der sicherheitstechnischen Fragestellung nach,
welche Strahlenschutzprobleme im Verlaufe be-
stimmter Untersuchungen mit Roéntgenstrahlen
grundsitzlich nicht auszuschliefen sind, und mit
welchen Mafinahmen, Gerdtekomponenten oder tech-
nischem Zubehor ihnen begegnet werden kann.

MaBnahmen

In diesem Zusammenhang versteht man unter einer
Mafnahme die Umsetzung einer atomrechtlichen
Vorgabe. Im Rahmen des anwendungsbezogenen
Strahlenschutzes iiberpriift ein behordlich bestimm-
ter Sachverstdndiger sowohl die in Anlage IV der
SV-RL festgelegten Parameter der nach R6V gefor-
derten Abnahmepriifung (s. Abschn. 4.3.1) als auch
die Einhaltung der in der Anlage I des genannten
Regelwerks zusammengestellten Mindestanforderun-
gen. In der Anlage I (Stand: 2002) stellt man Min-
destanforderungen an Rontgenuntersuchungen, was
als Konsequenz aus folgender Rechtssituation inter-
pretiert werden muss: Ein Betreiber kann eine
Rontgendiagnostikeinrichtung beliebiger technischer
Konfiguration aufstellen, darf aber damit bestimmte
Untersuchungen nur durchfiithren, wenn seine Ein-
richtung dafiir die in der Anlage I (Stand: 2002) ge-
forderten Mindestanforderungen erfiillt. Diese bezie-
hen sich auf folgende Parameter: Rontgengenerator-
typ, Brennfleck-Nennwert, Nennwert der kiirzesten
Schaltzeit, Systemdosis (Bildempfiangerdosis, Nenn-
dosis), Bildverstérker-Eingangsdosisleistung und vi-

suelles Auflosungsvermdgen. Die Anlage I (Stand:
2002) gilt sowohl fiir analoge als auch fiir digitale
Bildempfinger; sie steht in Ubereinstimmung mit
den Leitlinien der Bundesirztekammer (Leitlinien
1992,1995). Weitere Einzelheiten zur Anlage I konnen
der SV-RL entnommen werden.

Gerdtekomponenten

Gerdtekomponenten im Zusammenhang mit dem
anwendungsbezogenen Strahlenschutz betreffen vor
allem die Einstellung der Betriebswerte ohne oder
mit Nutzung von Automatiken [Belichtungsautoma-
tik, automatische Dosisleistungsregelung (ADR)]
und das Einhalten von Grenzwerten fiir die System-
dosis (Bildempfingerdosis) oder Systemdosisleis-
tung (BV-Eingangsdosisleistung).

Wird eine Rontgenaufnahme ,,frei, d.h. ohne Be-
lichtungsautomatik, bzw. eine Rontgendurchleuch-
tung in seltenen Ausnahmefillen ohne ADR durch-
gefiihrt, miissen eindeutige Voreinstellung und Er-
kennbarkeit der Betriebswerte (Rohrenspannung
und mAs-Produkt fiir den Aufnahmebetrieb bzw.
Rohrenspannung, Rohrenstromstdrke und Durch-
leuchtungszeit fiir den Durchleuchtungsbetrieb) auch
unter dem Gesichtspunkt der nach RoV geforderten
Aufzeichnungspflicht gewidhrleistet sein. Eine grund-
legende technische Voraussetzung fiir die ,freie®
Rontgenaufnahme ist die einwandfreie Funktion des
Zeitschalters, hinsichtlich Reproduzierbarkeit und
Genauigkeit der Schaltzeit.

Bei der Nutzung von Automatiken gelangen nicht
alle geregelten Betriebswerte unbedingt zur Anzeige.
Aus diesem Grund muss man sich durch regelmafi-
ge Funktionspriifungen von der korrekten Arbeits-
weise der Automatiken iiberzeugen.

Die Belichtungsautomatik testet man durch Mes-
sung der Bildempfingerdosis (,,Abschaltdosis“) hin-
ter zwei unterschiedlichen Schwéchungsschichten.
Die Differenz zwischen den Messwerten der Ab-
schaltdosis darf dabei nicht grofler als 20% sein
(DIN 6815 2002). In analoger Weise erfolgt der Test
der ADR: Indem man bei konstanten geometri-
schen Bedingungen unterschiedliche Schwéchungs-
schichten hintereinander in das Nutzstrahlenbiin-
del bringt, liest man - je nach Regelungsart - bei
gleichzeitiger Messung der BV-Eingangsdosisleis-
tung (in pGy/s) die sich einstellenden Werte fiir
Réhrenspannung (kV) und/oder Réhrenstromstérke
(mA) ab.

Der Test ist erfolgreich, wenn die kV- und mA-
Werte der aus Herstellerangaben zu entnehmenden
Kennlinie folgen und die Differenz zwischen den
uGy/s-Werten nicht grofler als 20% ist (DIN 6815
2002).

In der Rontgendiagnostik setzt man bilderzeugen-
de Systeme in analoger und digitaler Form ein, wobei
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die Digitaltechniken in naher Zukunft dominieren
werden. Der analoge Aufnahmebetrieb wird durch
das Film-Folien-System reprasentiert, wihrend beim
Durchleuchtungsbetrieb die Bildverstdrker Fernseh-
kette als technische Grundlage sowohl fiir die analoge
als auch (noch) fiir die digitale Variante anzusehen ist.
Beim digitalen Aufnahmebetrieb kommen zur Zeit
3 Systeme in der klinischen Routine zum Einsatz:

e Speicherfolie (digitale Lumineszenzradiographie,
DLR)

e Halbleiterdetektor

e CCD-Areale (,,charge coupled device®)

Die Zukunft der digitalen Techniken wird méglicher-
weise von den Flachbilddetektoren aus amorphem
Silizium dominiert, deren klinische Erprobung aber
noch nicht ganz abgeschlossen ist.

Diejenige Dosis bzw. Dosisleistung, die bei analo-
gen und digitalen bilderzeugenden Systemen einen
zur Befundung ausreichenden Bildaufbau bewirkt,
wird Systemdosis bzw. Systemdosisleistung oder
auch Bildempfingerdosis Ky bzw. Bildempfianger-
dosisleistung K genannt. Verfolgt man die 6rtlichen
Dosiswerte des Nutzstrahlungsbiindels iiber seine
gesamte Linge, d.h. vom Brennfleck bis zum Bild-
empfanger (fiir die Dosisleistung gelten analoge
Uberlegungen), dann entsteht eine fiir die Projekti-
onsradiographie typische Charakteristik, die Dosis-
charakteristik. Sie wird an Hand des folgenden
Beispiels erldutert, das auch die enge Beziehung zwi-
schen der Bildempfingerdosis und der Patienten-
exposition demonstrieren soll: Die Betriebspara-
meter fiir das Beispiel lauten: 90 kV, 2,5 mm Al
80 mAs, Feldgrofle: 15 x 15 cm?, Fokus-Haut-Ab-
stand a = 1,15 m, Fokus-Bildempfanger-Abstand b =
1,7 m, Patientendicke p = 0,3 m Gewebeédquivalent. Es
ergeben sich die folgenden Werte fiir die Parameter
der Dosischarakteristik:

Dosisaus- Ko = 9,8 mSvin 1 m Entfernung

beute vom Brennfleck (DIN 6812
2002)

Einfalldosis Kg = 7,4mSvin 1,15 m

Entfernung vom Brennfleck
Oberflichen- K, = RF:K; (RF = Riickstreu-
dosis faktor bzw. Gewebe-Luft-
Verhiltnis fiir die Gewebe-
tiefe Null, DGMP 1990)
Ko = 1,3 7,4 mSv = 9,6 mSv
Austritts- Ky = S;'-[a/(a+p)]*- Ko
dosis (S, = Patientenschwéchungs-
faktor, DGMP 1990)
K,y = 30071-0,63 9,6 mSv =20 pSv
Bildemp- K = S;t-[(a+p)/
fangerdosis (a+p+d)]*-K,

[Ss = Schwichungsfaktor von
Lagerungsplatte, Raster,
Messkammer, Belichtungs-
automatik (DIN 6815 1999),

d = Dicke dieser Schichten,
hier: d = 0,25 m]

Kp = 2,51:0,73 - 20 pSv = 5,8 uSv

Kg = RF- SI;I . S;l -b2. Ko mit
b=a+p+d

Summen-
formel:

Betrachtet man das durchstrahlte Patientenvolumen
als homogenes Gewebe, d.h. ohne Differenzierung
verschiedener strahlenbiologischer Strukturen, dann
kann man die Differenz zwischen Oberflichendosis
und der Austrittsdosis (Ko — K,) als Maf§ fiir die
Strahlenexposition des Patienten ansehen. Wegen
Ka<K, begeht man keinen groflen Fehler, wenn
man unter dieser Voraussetzung in der Projektions-
radiographie die Oberflichendosis Ko (Hautdosis
auf der Strahleneintrittsseite) als reprédsentativ fiir
die Strahlenexposition des Patienten deklariert.
Vollzieht man die Rechnung der Dosischarakteristik
»rickwirts® d.h. vom Wert der Bildempfingerdosis
Ky ausgehend, so ist leicht der lineare Zusammen-
hang zwischen Ky und K erkennbar. ,,Eine Halbie-
rung der Bildempfdngerdosis halbiert die Strahlen-
exposition des Patienten®. In diesem Sinne ist die
Festsetzung von Grenzwerten fiir die Bildempfan-
gerdosis(leistung) z.B. in der Anlage I zur SV-RL
ein wesentlicher Beitrag zum Strahlenschutz in der
Rontgendiagnostik. Von wenigen Ausnahmen ab-
gesehen, ist in der Anlage I zur SV-RL (Stand: 2002)
fir den analogen Aufnahmebetrieb (in Uberein-
stimmung mit den Leitlinien der Bundesérztekam-
mer) die Empfindlichkeitsklasse SC = 400 vorge-
schrieben, was einem Grenzwert fiir die Nenndosis
von Ky =5 uGy entspricht. Der Grenzwert fiir die
Bildempfangerdosis digitaler Systeme betrdgt eben-
falls Kp = 5 pGy.

In Fachkreisen ist die Diskussion iiber die geeig-
nete Dosisgrofle zur Beschreibung der Patienten-
exposition in der Rontgendiagnostik noch nicht
abgeschlossen. Favorisiert sind die Einfalldosis, die
in diesem Zusammenhang schon genannte Ober-
flichendosis, das Dosisflichenprodukt, die Bildemp-
fangerdosis (Systemdosis) und die effektive Dosis.
Alle genannten Dosisbegriffe erfiillen in verschie-
dener Hinsicht nicht die Anforderungen zur idealen
Beschreibung einer Patientendosis. Die Defizite rei-
chen von mangelnder strahlenbiologischer Relevanz
bis hin zur schwierigen messtechnischen Erfass-
barkeit. Bei Nutzung der effektiven Dosis zur Be-
schreibung der Patientenexposition muss aufSerdem
beriicksichtigt werden, dass die ICRP bei der zahlen-
méfigen Festsetzung der Wichtungsfaktoren von der
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Tabelle 4.1. Effektive Dosis und Kollektivdosis bei den wichtigsten Rontgenuntersuchungen. Mittlere Kollektivdosis in der BRD:
E =112300 - 1000/85 Millionen = 1,3 mSv/a

If. Untersuchung Effektive Dosis
Nr. pro Untersuchung
E, (mSv)
1 Thorax 0,3
2 Extremititen 0,06
3 Wirbelsédule 1,2
4 Becken 1,05
5 Hiifte 0,54
6 Schidel 0,03
7 Abdomen 1,17
8 Oesophagus, Magen 8,27
9 Diinndarm 18,0
10 Dickdarm 18,5
11 ERCP 7,1
12 Harntrakt 4,85
13 Arteriographie 18,2
14 Phlebographie 1,64
15 Mammographie 0,5
16 CT 11,4
17 Zahnuntersuchung 1
18 Sonstige 3

Altersverteilung und Lebenserwartung der ,,Normal-
bevolkerung® ausgegangen ist (ICRP 1991) und dass
diese Angaben auf radiologisch zu untersuchende
Patienten keineswegs iibertragbar sind.

Trotz der genannten Bedenken, absolute Werte
zur Patientenexposition auf der Basis der effektiven
Dosis anzugeben, und trotz der Verwendung des
wissenschaftlich umstrittenen Begriffs ,,Kollektivdo-
sis“ kann man zum Zwecke eines Dosisvergleichs zwi-
schen verschiedenen Rontgenuntersuchungen diese
Dosisbegriffe durchaus verwenden. In Tabelle 4.1
sind Zahlenwerte fiir effektive und Kollektivdosis
fiir die wichtigsten Rontgenuntersuchungen in der
Bundesrepublik Deutschland dargestellt (Angerstein
1995).

In Tabelle 4.1 fillt auf, dass die Computertomo-
graphie nahezu ein Drittel der Gesamtkollektivdosis
der BRD ausmacht und dass an dieser nur 7 Untersu-
chungsarten (die laufenden Nummern 1, 3, 8, 10, 12,
13, 16) zu fast 80% beteiligt sind. Aus dieser Fest-
stellung lassen sich mogliche Schwerpunkte fiir die
Suche nach technischen Lésungen akuter Strahlen-
schutzprobleme in der Rontgendiagnostik ableiten;
diesbeziigliche Entwicklungen sind auf dem Gebiet
der Computertomographie im Gange.

Auf der Basis der Hohe der Oberflichendosis
(Hautdosis) kann man die Patientenexposition durch
rontgendiagnostische Mafinahmen grob in 6 Grup-
pen einteilen:

Héufigkeit pro Jahr Kollektivdosis in
(- 1000) in der BRD der BRD
N, E, - N, (Pers. - Sv)
17847 5354
19628 1178
9617 11540
2879 3023
3403 1848
8835 265
2202 2576
986 8154
195 3358
308 5684
286 2025
1992 9667
579 10526
465 764
4041 2021
3479 39661
16532 165
2287 4479
Gesamt 112300
Gruppe 1 Projektionsradiographie (Indirekt-
technik, digitaler Bildempfanger):
2-10 mSv
Gruppe 2 Projektionsradiographie
(analoge Direkttechnik): 4-20 mSv
Gruppe 3 Internistische Durchleuchtungsunter-
suchungen: 30-300 mSv
Gruppe 4 Intraoperative Durchleuchtung:
30-600 mSv
Gruppe 5 Angiographien: 100-600 mSv
Gruppe 6 Interventionen (u.a.in der Kardiologie):

500 mSv bis zu mehreren Sv.

Wegen ihres speziellen Tiefendosisverlaufes ist eine
Bewertung der Computertomographie beziiglich der
Patientenexposition auf der Basis der Oberfldchen-
dosis nicht sinnvoll. Auf der Grundlage der effektiven
Dosis gehort die Computertomographie (noch) zu
den Hochdosistechniken.

Die novellierte R6V verlangt die Festlegung und
Beachtung von diagnostischen Referenzwerten fiir
die Patienten. Zum Zeitpunkt der Erstellung die-
ses Textes stand allerdings noch nicht fest, welche
Dosisgrofie mit welchem Zahlenwert korreliert wer-
den soll.

Beziiglich der Strahlenexposition des rontgendi-
agnostischen Personals ist ebenfalls eine Grobeintei-
lung, hier auf der Grundlage der effektiven Dosis,
moglich (Einhaltung der Strahlenschutzvorschriften
vorausgesetzt):
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Gruppe 1l Aufnahmebetrieb: <5 mSv/a, in der Re-
gel sogar <1 mSv/pro Jahr

Gruppe 2 Internistischer Durchleuchtungsbetrieb:
< 6 mSv/pro Jahr

Gruppe 3 Angiographien und Durchleuchtungsbe-
trieb im OP: <10 mSv/pro Jahr

Gruppe 4 Interventionen: <20 mSv/pro Jahr

Technisches Zubehor

Zum technischen Zubehér im Zusammenhang mit
dem anwendungsbezogenen Strahlenschutz gehort
die Patientendosimetrie, d. h. die Erfassung von Mess-
werten zur Beschreibung der Patientenexposition
wihrend der Rontgenuntersuchung. Zwei Methoden
stehen zur Auswahl (und nach Meinung der Fach-
leute auch in Konkurrenz):

e Messung bzw. Anzeige der Einfalldosis(leistung),
e Messung bzw. Anzeige des Dosisflichenproduktes.

Eine Angabe {iber den Wert der Einfalldosis(leistung)
bzw. der Dosisausbeute muss in jedem Protokoll
einer Abnahmepriifung im Rahmen der Qualitits-
sicherung vorzufinden sein (QS-RL 2002).

Dosisflichenproduktanzeigen sind fiir die Angio-
graphie (einschliellich DSA), interventionelle Radio-
logie und Kinderradiologie sowie mit einer Uber-
gangsfrist fiir Durchleuchtungsuntersuchungen des
Gastrointestinaltraktes vorgeschrieben (SV-RL 2002).

Die Messunsicherheit des Dosisflichenproduktes
darf dabei hochstens +25% betragen (DIN 6815
2002). Gemif3 der Definition des Dosisflachenproduk-
tes erfolgt die Uberpriifung dieser DIN-Forderung
durch Bestimmung der Abmessung des Nutzstrah-
lenfeldes und der Einfalldosis, bezogen auf denselben
Abstand vom Brennfleck, und anschlieflenden Ver-
gleich dieses Produktes mit der Anzeige am Display.

Chu et al. haben gezeigt, dass fiir die Durchleuch-
tung ein befriedigender Zusammenhang zwischen
der effektiven Dosis des Patienten und dem Wert des
Dosisflichenproduktes besteht (Chu et al. 1998). Der
von Chu et al. ermittelte Umrechnungsfaktor betragt
0.19 £ 0.01 mSv Gy' m™2, eine weitere Naherung
erhdlt man bei Beriicksichtigung der Korperregion
(Heron 1992; NRPB 1994).

4.2.2
Nuklearmedizin

R.SCHIMMEL

Patientenschutz

Da die Anwendung offener radioaktiver Stoffe am
Menschen strahlenbiologische Nebenwirkungen ha-
ben kann, trigt der Nuklearmediziner bei der Ent-

scheidung, ob eine nuklearmedizinische Untersu-
chung angezeigt ist, eine besondere Verantwortung.
Vor allem bei der Untersuchung von Kindern und
Schwangeren sind strenge Maf3stébe bei der Risiko-
Nutzen-Analyse anzulegen.

Ziel einer diagnostischen Anwendung offener ra-
dioaktiver Stoffe muss sein, ein gutes Diagnoseergeb-
nis bei gleichzeitig geringer Strahlenexposition des
Patienten zu erzielen.

Um die Strahlenexposition der Patienten bei der
Anwendung offener radioaktiver Stoffe zu diagnos-
tischen Zwecken auf ein vertretbares Mafl zu be-
schrinken, sind vor allem Anforderungen an die zu
verwendenden radioaktiven Stoffe zu stellen. Radio-
nuklide sind dann fiir die Anwendung am Menschen
besonders gut geeignet, wenn sie

e beim Kernumwandlungsprozess nur y-Strahlung
emittieren (Energiebereich: 100-200 keV),

e kurze Halbwertszeiten haben (max. einige Stun-
den),

e hohe Nuklidreinheit besitzen und

e stindig verfiigbar sind.

Unter den auf dem Markt erhiltlichen Radionukli-
den erfilllt Technetium-99m, das aus Molybdén-
Technetium-Generatorsystemen gewonnen wird, die
oben genannten Voraussetzungen am besten.

Tc-99m hat sich daher als Standardnuklid in der Nu-
klearmedizin durchgesetzt und kann unter Verwen-
dung entsprechender Markierungskits fiir nahezu alle
diagnostischen Fragestellungen verwendet werden.

Da fiir gleiche Untersuchungen Radiopharmaka
mit unterschiedlichen Radionukliden angeboten wer-
den, liegt es in der Verantwortung des Arztes das
Radiopharmakon mit dem besten Dosis-Nutzen-
Verhiltnis auszuwihlen. Eine Schilddriisenuntersu-
chung mit 2 MBq J-131 beispielsweise fiihrt zu einer
Schilddriisendosis von ca. 800 mGy; bei Verwendung
von 100 MBq Tc-99m wiirde sich eine Schilddriisen-
dosis von nur ca. 16 mGy ergeben.

Neben der Auswahl des Radionuklids ist die Hohe
der applizierten Aktivitit fiir die Strahlenexposition
des Patienten von entscheidender Bedeutung. Je ge-
ringer die applizierte Aktivitdt, desto geringer die
Dosis. Die Aktivitit kann um so niedriger gewéhlt
werden, je hoher die Empfindlichkeit des fiir die
anschlieflende Untersuchung verwendeten Messge-
rdtes (z.B. einer y-Kamera) ist. Unzureichende Ab-
schirmung z.B. des HeifSlabors oder wartender ap-
plizierter Patienten kann zu einem erhdhten Strah-
lungsuntergrund am Messgerdt fithren und damit
zu einer Minderung der Bildqualitdt. Nicht selten ist
dann eine Erhohung der zu applizierenden Aktivitdt
zur Verbesserung der Bildqualitét die Folge. Ein aus-
reichender Schutz des Messgerites gegen Fremdein-
strahlung ist also unbedingt erforderlich.
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Strahlenexposition des Personals

Die Anwendung offener radioaktiver Stoffe am Men-
schen bringt zwangsldufig eine Strahlenexposition
des Personals mit sich. Prinzipiell unterscheidet man
folgende zwei Moglichkeiten, durch die Personen
einer Strahlenexposition ausgesetzt werden konnen:

e externe Strahlenexposition und
e interne Strahlenexposition.

Externe Strahlenexposition

Externe Strahlenexposition wird durch Strahlen-
quellen verursacht, die sich auflerhalb des Korpers
befinden. Dabei bezeichnet man als Ganzkorperex-
position die Einwirkung ionisierender Strahlung auf
den ganzen Korper und als Teilkdrperexposition die
Einwirkung auf einzelne Korperteile (z. B. auf Hénde,
Unterarme, Haut).

Die duflere Strahlenexposition ist um so gerin-
ger, je grofler der Abstand zur Strahlenquelle, je
besser die Strahlenquelle abgeschirmt, je kiirzer die
Aufenthaltszeit im Strahlenbereich und je geringer
die Aktivitat der Strahlenquelle ist (s. Abschn. 4.1).

Eine 4uflere Strahlenexposition entsteht auch,
wenn der menschliche Korper oder die Kleidung mit
radioaktiven Stoffen kontaminiert ist. In diesen Fal-
len endet die Strahleneinwirkung erst mit der Be-
seitigung der Kontamination.

Interne Strahlenexposition

Durch die Aufnahme radioaktiver Stoffe in den
menschlichen Korper (Inkorporation) wird eine in-
terne Strahlenexposition verursacht. Eine Aufnahme
radioaktiver Stoffe erfolgt durch Inhalation oder In-
gestion. Aber auch durch Hautkontaminationen oder
durch offene Wunden kann es zu Inkorporationen
kommen. Wegen des direkten Kontaktes zwischen
dem inkorporierten radioaktiven Stoff und dem
Korpergewebe ist die Strahlenexposition bei einer
Inkorporation entsprechend hoch.

Eine interne Strahlenexposition kann vermieden
bzw. herabgesetzt werden, wenn die Aufenthaltszeit
im Einwirkungsbereich emittierender offener radio-
aktiver Stoffe moglichst kurz gehalten und Hautkon-
takt mit der radioaktiven Substanz vermieden wird.

Die interne Strahlenexposition dauert entweder
bis zum Abklingen der Aktivitit an oder bis zur vol-
ligen Ausscheidung der radioaktiven Stoffe aus dem
Korper (Dekorporation).

Strahlenschutzgrundsdtze beim Umgang mit offenen
radioaktiven Stoffen

Personen, die beruflich Strahlung ausgesetzt sind, kdnnen
durch ihr personliches Verhalten beim Umgang mit offenen
radioaktiven Stoffen durch Beachtung folgender grundlegen-
der VerhaltensmaBregeln selbst groBen Einfluss auf die Hohe
ihrer eigenen Strahlenexposition nehmen:

1 Kontrollbereich grundsétzlich iiber die Personalschleuse
betreten und verlassen
2 Im Kontrollbereich Schutzkleidung (z.B. Kittel) und Perso-
nendosimeter tragen
3 Beim Betreten und Verlassen des Kontrollbereiches Stab-
dosimeter (sofern erforderlich) ablesen und Messwerte
protokollieren
4 Beim Verlassen des Kontrollbereiches Kontaminationsmes-
sung durchfiihren, die Messergebnisse aufzeichnen, bei
festgestellten Kontaminationen Strahlenschutzbeauftrag-
ten benachrichtigen
5 Kontaminierte Schutzkleidung méglichst schnell ablegen
6 Essen, Trinken, Rauchen und Schminken im Kontrollbereich
wegen maglicher Inkorporation radioaktiver Stoffe unter-
lassen
7 Bei der Handhabung offener radioaktiver Stoffe Schutz-
handschuhe tragen (evtl. doppelt)
8 Mit Schutzhandschuhen keine Gebrauchsgegenstande wie
Telefone, PCs usw. bedienen
9 Aufenthalt im HeiB8labor méglichst kurz gestalten
10 Bei der Verwendung von Tc-99m-Aerosolen zur Lungen-
ventilationsuntersuchung Atemschutz (z.B.OP-Mundschutz)
tragen
11 Aufenthaltzeit in der Nahe applizierter Patienten auf das
unbedingt notwendige Minimum beschrénken
12 Wann immer mdglich, Abstand zu applizierten Patienten
halten
13 Abschirmungen fiir Eluat-Fldschchen und aufgezogene Sprit-
zen, Abstand verschaffende Greifwerkzeuge verwenden

Ermittlung der Strahlenexposition bei Zwischenféllen
mit radioaktiven Stoffen

Bei Eintritt eines Unfalls oder Storfalls ist abzuschit-
zen, welche Korperdosiswerte die Betroffenen durch
duflere oder innere Strahlenexposition erhalten ha-
ben konnen. Dazu miissen moglichst viele Daten
iiber die Umstdnde der Bestrahlung zusammenge-
stellt werden.

m Dosisabschdtzung bei duBerer Strahlenexposition. Die
Abschitzung der dufleren Strahlenexposition erfolgt
durch Multiplikation der Expositionszeit mit der
ermittelten Ortsdosisleistung (Umgebungs-Aquiva-
lentdosisleistung). Bei y-Strahlung kann die Dosisleis-
tung am Aufenthaltsort mit Hilfe des Abstandsqua-
dratsgesetzes fiir Punktquellen errechnet werden.

H=A- 52 (5)
r
H = Ortsdosisleistung in pSv/h
A = Aktivitdt in GBq
I' = Dosisleistungskonstante fiir y-Strahlung
in pSv/h, geteilt durch GBq/m?
r = Abstand zur Strahlenquelle in m.

m Abschdtzung der Hautdosis bei Hautkontaminationen.
Bei einer Kontamination der Haut kann die Aquiva-
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lentdosis der betroffenen Hautstellen mit folgender
Formel berechnet werden:

In2

H, = Aquivalentdosis der kontaminierten Haut
in Sv

A = flichenbezogene Aktivitdt in Bq/cm?

Ty, = physikalische Halbwertszeit in Tagen (d)

t = Dauer der Kontamination in Tagen (d)

h, = Aquivalentdosisleistungsfaktor in Sv/s,
geteilt durch Bq/cm?
(Empfehlung der Strahlenschutzkommis-
sion 1990)

In2
1 A
HS=AF-T1,2~—-864OO~<1—eT”Z )-hs (6)

Der Faktor 86400 ergibt sich aus der Umrechnung
von Tagen in s (s/Tage).

Wird fiir eine Kontamination der Haut eine Ver-
weildauer von einer Woche zugrunde gelegt, verein-
facht sich die oben genannte Formel fiir langlebige
Nuklide (d.h. Halbwertszeit >7 Tage) zu:

H, = Ar- 86400 - 7 - h, (7)

m Abschitzung der Aquivalentdosis bei Inkorporation.
Die Abschitzung der bei auflergewohnlichen Ereig-
nissen (z.B. bei Aktivitdtsfreisetzung, Kontamination
von Wunden) inkorporierten Aktivitit radioaktiver
Stoffe ist schwierig. Im Rahmen der alten StrlSchV
ging man folgendermaflen vor: Ergibt eine konserva-
tive Abschétzung, dass die inkorporierte Aktivitét ein
Zehntel des Grenzwertes der Jahresaktivititszufuhr
iiber Luft tiberschreitet, ist eine ,Inkorporations-
iiberwachung aus besonderem Anlass“ erforderlich:

Z
——>0,1 (8)
GJAZ

Z = Aktivitdtszufuhr in Bq
GJAZ = Grenzwert der Jahresaktivitdtszufuhr
nach Anlage IV, Tabelle IV 1 Spalte 5
StrlSchV in Bq (StrlSchV 2001)

Strahlenexposition der Umgebung

Im Gegensatz zur Anwendung von Rontgenstrahlung,
bei der eine Strahlenexposition in der Regel auf Pa-
tienten und Personal beschriankt bleibt, hat die Ver-
wendung offener radioaktiver Stoffe am Menschen
auch Auswirkungen auf die Umgebung und das so-
ziale Umfeld des Patienten. Durch die Applikation
radioaktiver Stoffe werden Patienten zu ,wandelnden
Strahlenquellen®. Die Strahlenexposition der Um-
gebung erfolgt einerseits durch Direktstrahlung, an-
dererseits durch Kontamination von Luft, Wasser und
Gegenstidnden. Bei der Anwendung offener radio-
aktiver Stoffe am Menschen ist deshalb daftir zu sor-

gen, dass die Dosisgrenzwerte der StrlSchV fiir die
Umgebung bzw. andere Personen nicht tiberschritten
werden.

m Strahlenexposition durch Direktstrahlung. Patienten,
die radioaktive Stoffe zu therapeutischen Zwecken er-
halten haben, sind zum Schutz der Umwelt grund-
sdtzlich mindestens 48 h stationdr aufzunehmen. Die
Patienten kdnnen erst dann entlassen werden, wenn
sichergestellt ist, dass andere Personen keine héhere
Dosis als 1 mSv pro Jahr erhalten kénnen. So darf
beispielsweise die J-131-Restaktivitdt eines Patienten
wihrend einer Radiojodtherapie am Tag der Ent-
lassung 250 MBq nicht iiberschreiten, entsprechend
einer Ortsdosisleistung von ca. 3,5 pSv/h in einem
Abstand von 2 m vom Patienten. Um eine einheitliche
Praxis bei der Beurteilung der Strahlenexposition
der Umgebung zu gewihrleisten, wurden seitens des
Bundesministeriums fiir Umwelt in der ,,Richtlinie
Strahlenschutz in der Medizin“ (Richtlinie 2002)
Kriterien festgelegt, nach denen Patienten, denen
radioaktive Stoffe appliziert worden sind, aus dem
Klinik- bzw. Praxisbereich nach Hause entlassen wer-
den kénnen. Bei Einhaltung der in der Richtlinie ge-
nannten Voraussetzungen ist im Allgemeinen davon
auszugehen, dass die Grenzwerte der StrlSchV fiir die
Umgebung der Patienten nicht tiberschritten werden.
Allerdings hat der Patient selbst einige Strahlen-
schutzgrundregeln zu beachten. Ausnahmen von der
Hospitalisierung fiir 48 h sind moglich: Nach intra-
artikuldrer Behandlung mit S-Strahlern beispiels-
weise ist auch bei sofortiger Entlassung der Patienten
so gut wie keine Strahlenexposition der Umgebung
zu erwarten. Auch die diagnostische Anwendung
offener radioaktiver Stoffe am Menschen erfordert in
der Regel keine stationdre Aufnahme.

m Strahlenexposition durch Abgabe radioaktiver Stoffe
mit Luft. Luftkontaminationen kénnen immer dann
vorkommen, wenn gasférmige radioaktive Stoffe
(z.B. Xe-133, Kr-81 m, gasférmige PET-Nuklide), Tc-
99m-Aerosole oder Radionuklide mit hohem Dampf-
druck (z.B.]-131) verwendet werden. Auch Patienten,
denen J-131 zu therapeutischen Zwecken verabreicht
worden ist, geben ca. 0,05% der applizierten J-131-
Aktivitdt mit der Atemluft ab.

m Strahlenexposition durch Abgabe radioaktiver Stoffe
mit Wasser. Die routinemifige Abgabe radioaktiver
Stoffe mit Wasser ist in der Nuklearmedizin haupt-
sdchlich bei therapeutischen Mafinahmen proble-
matisch. Die Patientenausscheidungen (z.B. bei der
Schilddriisentherapie mit J-131) enthalten zum Teil
sehr hohe Konzentrationen an radioaktiven Stoffen.
Aber auch bei der diagnostischen Anwendung offener
radioaktiver Stoffe entstehen durch kontaminierte
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Patientenausscheidungen bedingte Abwasserkonta-
minationen.

m Strahlenexposition durch Kontamination. Die durch
entlassene Patienten verursachten Kontaminationen
von Gegenstdnden sind in der Regel duflerst gering.
Eine dadurch bedingte Strahlenexposition anderer
Personen ist daher meistens vernachlédssigbar.

Strahlenschutzmessungen

m Ortsdosis(leistungs)messungen. Ortsdosis- oder Orts-
dosisleistungsmessungen sind notwendig, um die
Wirksamkeit von Strahlenschutzmafinahmen, wie
Abschirmungen, Abstandsvorrichtungen usw. zu
iberpriifen.

m y-Dosisleistung. Zur Messung von y-Dosisleistun-
gen werden am hdufigsten Handmessgerdte mit
Geiger-Miiller-Zahlrohren eingesetzt, daneben aber
auch Ionisationskammern, Proportionalzdhlrohre
und Szintillationsdetektoren.

Als nicht direkt anzeigende Dosismessgerite sind
Thermolumineszenzdosimeter geeignet, mit denen
die Einhaltung der Dosisgrenzwerte (Ortsdosen) fiir
Areale auflerhalb von Strahlenschutzbereichen nach-
gewiesen werden kann.

Bei aller Sorgfalt, die man bei Strahlenschutzmes-
sungen walten lassen muss, darf man sich nicht der
Mlusion hingeben, Messungen durchfiihren zu kén-
nen, die beispielsweise ,auf 3 Stellen hinter dem
Komma*“ mit der Wirklichkeit tibereinstimmen. Das
ist messtechnisch nicht méglich, uninteressant und -
insbesondere in Bereichen niedriger Dosisleistun-
gen - auch nicht notwendig. Anzeigefehler bei ord-
nungsgemifl durchgefithrter Messung von bis zu
1 30% sind tolerabel.

Dosis- und Dosisleistungsmessgerite fiir y-Strah-
lung, deren Verwendung (z.B. als Folge einer Auflage
der Umgangsgenehmigung) gesetzlich vorgeschrie-
ben ist, miissen geeicht sein, sie miissen regelmiflig
gewartet und auf ihre Funktionstiichtigkeit gepriift
werden.

m f-Dosisleistung. Zur Messung von f-Dosisleistun-
gen sind Messgerdte mit Detektoren zu verwenden,
deren Strahleneintrittsfenster ein Flichengewicht
von 7 mg/cm? hat. Messgerite, die ausschliefSlich zur
Messung von f-Dosisleistungen verwendet werden,
miissen nicht geeicht sein.

m Fehlermaglichkeiten bei Dosisleistungsmessungen.
Der kapitalste Fehler ist die Auswahl eines den
Anforderungen des Messzwecks nicht geniigenden
und fiir die zu messende Strahlenart und -energie
nicht geeigneten Dosis- oder Dosisleistungsmess-
gerites.

Daneben konnen aber auch Fehler entstehen, die
physikalische Ursachen haben und die bei der Be-
urteilung der Messwerte beriicksichtigt werden
miissen: Energieabhidngigkeit der Empfindlichkeit,
Temperatur und Luftdruck sowie die Strahlenein-
fallsrichtung spielen fiir die Richtigkeit der Messung
bzw. die Gréflenordnung des Messfehlers eine Rolle.
Auflerdem ist grundsitzlich jeder angezeigte Dosis-
leistungswert mit einer statistischen Unsicherheit
behaftet.

m Kontaminationsmessungen. Unter Kontamination
versteht man die Verunreinigung von Fldchen, Ge-
genstdnden oder Luft mit radioaktiven Stoffen. Un-
entdeckte Kontaminationen konnen zu Hautkonta-
minationen oder zu Inkorporationen fiihren. Ob ein
Gegenstand mit radioaktiven Stoffen kontaminiert
ist, kann mit bloflem Auge nicht festgestellt werden.
Um zu kontrollieren, ob Kontaminationen vorhan-
den sind, werden verschiedene Methoden angewen-
det. Die verddchtigen Flichen oder Gegenstinde
konnen entweder mit geeigneten Messgeriten direkt
gemessen oder mit Hilfe von Wischtesten gepriift
werden.

m Kontaminationsmessgerdte. Am schnellsten und
einfachsten konnen Kontaminationsmessungen mit
Kontaminationsmessgerdten durchgefithrt werden.
Charakteristisch an einem Kontaminationsmess-
gerdt ist die grofiflichige Sonde von mindestens
100 cm? an der Geriteunterseite, die zum Nachweis
der in der StrlSchV festgelegten niedrigen Grenzwer-
te fiir Oberflichenkontaminationen erforderlich ist.
Um die unterschiedlichen Strahlenarten, die radio-
aktive Stoffe bei ihren Kernumwandlungsprozes-
sen emittieren, mit der geforderten Empfindlichkeit
nachweisen zu konnen, bedarf es verschiedener Son-
den. Prinzipiell unterscheidet man 2 Sondentypen,
die bei modernen Kontaminationsmessgeraten wech-
selweise verwendet werden kénnen.

m Gasdurchflusssonden. Gasdurchflusssonden be-
sitzen eine sehr diinne Fensterfolie aus aluminium-
bedampfter Kunststofffolie und konnen daher a- und
p-Strahlung messen. Zur Messung von y-Strahlung
sind sie nicht geeignet. Wegen der diinnen Fenster-
folie sind Gasdurchflusssonden nicht gasdicht her-
stellbar. Die Sonden miissen deshalb vor und evtl.
zwischendurch wihrend der Benutzung mit einem
geeigneten Zihlgas (hauptsdchlich Propan- oder
Butangas) gespiilt werden.

m Xenonsonden. Xenonsonden sind mit Fenster-
folien aus Titanblech mit einem Fldchengewicht von
ca. 5-15 mg/cm? ausgestattet. Durch die relativ mas-
sive Fensterfolie ist es méglich, die Sonde gasdicht zu
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gestalten. Als Zghlgas verwendet man das Edelgas
Xenon, ein Element mit einer relativ hohen Ord-
nungszahl. Die dicke Fensterfolie in Verbindung mit
dem schweren Fiillgas Xenon verleiht der Sonde ein
hohes Flichengewicht. Dadurch erhoht sich das An-
sprechvermdgen der Sonde gegeniiber y-Strahlung.
Xenonsonden sind geeignet, - und weiche y-Strah-
lung zu messen. a-Strahlung konnen die meisten
Xenonsonden wegen des hohen Flichengewichts der
Fensterfolie nicht nachweisen. Die Verwendung von
Xenonsonden ist z.B. beim Umgang mit J-125 im
RIA-Labor erforderlich, da J-125 ein reiner y-Strah-
ler ist.

m Funktionspriifung an Kontaminationsmessgeraten.
Kontaminationsmessgerite konnen in zwei Betriebs-
arten verwendet werden: Betriebsart ,,a, Betriebsart
»B+ ¢ bzw. ,a+ B Die Wahl der Betriebsart ist
von der Art der Sonde und der Art der zu messenden
Strahlung abhéngig. Bei Verwendung einer Gasdurch-
flusssonde wird in der Betriebsart ,,a“ nur a-Strah-
lung, in der Betriebsart ,,a+  die a- und S-Strah-
lung gleichzeitig gemessen. Xenonsonden werden
nur in der Betriebsart ,,f+ y“ betrieben, sie kénnen
also B- und y-Strahlung gleichzeitig nachweisen.

Bevor ein Kontaminationsmessgerit zur Messung
benutzt werden kann, muss eine Funktionskontrolle
durchgefiihrt werden. Zur Feststellung der Betriebs-
bereitschaft des Messgerites ist zundchst der Null-
effekt zu messen. Der Nulleffekt betrdgt bei Gas-
durchflusssonden in der Betriebsart,,a+ “ ca.5-10
Impulse/s; in der Betriebsart ,,a“ nur wenige Im-
pulse/min. Bei Xenonsonden betrigt der Nulleffekt,
bedingt durch das hohere Ansprechvermdgen ge-
geniiber der Umgebungsstrahlung, ca. 10-20 Im-
pulse/s. Nachdem der Nulleffekt kontrolliert wurde,
ist insbesondere bei Gasdurchflusssonden die An-
zeige des Messgerétes mit einem Kalibrierstrahler zu
priifen. Dazu kénnen die von den Gerédteherstellern
angebotenen Priifpréparate verwendet werden. Gut
geeignet sind aber auch Bruchstiicke von alten
»Uran-Fliesen, deren Verwendung genehmigungs-
und anzeigefrei ist.

m Durchfiihrung von Kontaminationsmessungen. Ist das
Geridt messbereit, so kann die Messung durchgefiihrt
werden. Dabei sollte der Abstand zwischen der auf
Kontaminationen zu priifenden Fliche und dem
Messgerit moglichst klein sein, insbesondere bei der
Priifung auf a-Kontamination. Beriihrungen der
kontaminierten Fliche mit dem Messgerédt sind je-
doch tunlichst zu vermeiden, da damit auch das
Messgerit kontaminiert werden konnte.

m Ermittlung der Flichenaktivitat. Der Messwert
wird bei dlteren Kontaminationsmessgeraten in ,,Im-
pulse pro Sekunde“ angezeigt. Anhand von Umrech-
nungstabellen, die vom Gerétehersteller geliefert
wurden, ist die Nettoimpulsrate (Messimpulsrate
minus Nulleffekt) in die Flidchenaktivitit (Bq/cm?)
umzurechnen. Da der Wirkungsgrad der Messgerite
energieabhingig ist, muss bei der Berechnung der
Flachenaktivitdt das fiir die Kontamination verant-
wortliche Nuklid bekannt sein. Moderne Kontamina-
tionsmessgerdte haben Mikroprozessoren, die die
Umrechnung der Impulsrate (s™') in Flichenaktivitit
(Bg/cm?) oder Aktivitit (Bq) automatisch durch-
tithren. Allerdings ist zu beachten, dass das entspre-
chende Nuklid am Messgerit vorgewahlt sein muss.

m Wischpriifungen. Kontaminationsmessgerite las-
sen sich nur an Stellen verwenden, an denen der all-
gemeine Strahlenpegel niedrig ist. Eine hohe Umge-
bungsstrahlung (z.B. im Heifllabor) ldsst eine Mes-
sung mit der erforderlichen Nachweisgrenze nicht
mehr zu. In diesen Fillen kénnen Kontaminations-
priifungen in Form von Wischtesten vorgenommen
werden. Dazu werden bis zu 300 cm? von der zu prii-
fenden Fliche mit einem geeigneten Material abge-
wischt. Die Wischprobe ist anschliefend an einem
Ort niedriger Umgebungsstrahlung mit einen Konta-
minationsmessgerit auszumessen, um die Oberfld-
chenaktivitdt zu ermitteln. Bei der Kontaminations-
priifung mittels Wischtest ist zu beachten, dass nur
lose Kontaminationen erfasst werden. Festhaftende
Kontaminationen konnen durch Wischpriifung nicht
nachgewiesen werden. Besondere Konsequenzen fiir
den Strahlenschutz ergeben sich durch dieses Prob-
lem nicht, da festhaftende Kontaminationen im Kon-
trollbereich unter normalen Umstidnden nicht be-
riicksichtigt werden. Bei der Freigabe von Material
aus Kontrollbereichen ist jedoch die ausschliefili-
che Durchfiihrung einer Wischpriifung nicht ausrei-
chend, denn in diesem Fall sind auch festhaftende
Kontaminationen zu beachten.

m Beurteilung der Messergebnisse. Die mit Konta-
minationsmessgeridten ermittelten Messwerte sind
nur dann ausreichend genau, wenn die kontaminier-
te Flache mindestens so grof3 ist wie die Fensterflédche
der Sonde. Ist die kontaminierte Fldche kleiner als die
Fensterfldche, zeigt das Messgerit einen Wert an, der
um einen Faktor X zu niedrig ist. Der Faktor X ent-
spricht dem Verhéltnis der Fensterfliche der Sonde
zur Fliche der Kontamination. Die Messwertanzeige
ist dann mit X zu multiplizieren. Fiir die Beurteilung
der Ergebnisse von Wischpriifungen gilt eine analoge
Regel: Der Messwert ist mit dem Faktor, der sich aus
dem Verhiltnis der Sondenfldche zur abgewischten
Fldche ergibt, zu multiplizieren.
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Abb. 4.1. Filmdosimeter, ge6ffnet

m Hiufigkeit der Messungen. Wie oft Kontaminati-
onsmessungen durchzufithren sind, ist von der Art
des Umgangs mit radioaktiven Stoffen abhingig.
Mindestens einmal arbeitstéglich ist der Kontrollbe-
reich auf Kontaminationen zu iiberpriifen. Aber auch
wihrend der Arbeit sollten Kontaminationsmessun-
gen vorgenommen werden. Des Weiteren haben sich
alle Personen beim Verlassen des Kontrollbereiches
auf Kontaminationen, insbesondere der Hinde und
der Schuhe, zu priifen.

m Ermittlung der Kérperdosen. Bei der Ermittlung
der Kérperdosis sind alle beruflich bedingten Strah-
lenexpositionen zu addieren, und zwar unter Bertick-
sichtigung der durch Inkorporation radioaktiver
Stoffe bedingten ,internen Strahlenexposition®, die
bei der Ermittlung der Kérperdosis zusitzlich zur
externen Strahlenexposition zu beriicksichtigen sind.

m Externe Strahlenexposition. Bei externer Strah-
lenexposition erfolgt in der Regel die Ermittlung der
Korperdosis durch Messung der Personendosis mit
Dosimetern, die von der nach Landesrecht zustin-
digen Messstelle bereitgestellt werden. Zu diesem
Zweck wurden verschiedene Dosimetertypen mit
unterschiedlichen Eigenschaften entwickelt. Bei der
Auswahl der Dosimeter ist zu beriicksichtigen, dass
fiir die Registrierung verschiedener Strahlenarten
moglicherweise spezifische Dosimeter verwendet
werden miissen.

Der Messbereich der meisten Personendosimeter
erfasst den natiirlichen Strahlungsuntergrund von
ca. 1,5 mSv pro Jahr bis zu einem Vielfachen der mitt-
leren Letaldosis, d.h. mehr als 12 Sv.

Filmdosimeter. Nahezu die gesamte amtliche Perso-
nendosistiberwachung geschieht mit Hilfe von Film-
dosimetern (Abb. 4.1). Durch Bestrahlung mit Pho-
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tonen (Rontgen- und y-Strahlung) wird ein Film
geschwirzt, wobei der Grad der Schwiérzung ein Mafd
fiir die Dosis ist. Die Schwiérzung ist jedoch von der
Energie der Photonenstrahlung abhéngig.

Deshalb ist die Kenntnis der Strahlenqualitét fiir
die Auswertung der Filmschwirzung und die Be-
stimmung der Dosis unerlédsslich. Man erhilt sie mit
Hilfe verschieden stark absorbierender Metallfilter
(Kupfer 0,05; 0,3; 1,2 mm). Filmdosimeter sind auch
geeignet, B-Strahlung nachzuweisen. Die Bestim-
mung der B-Dosis ist jedoch nur in Ausnahmefillen
moglich. Die untere Energieschwelle zum Nachweis
von f-Strahlung betragt ca. 300-400 keV.

p-Strahlung niedrigerer Energie und a-Strahlung
sind wegen der Abschirmwirkung der lichtdichten
Umbiillung der Filme nicht mehr messbar, sie haben
allerdings beziiglich der biologischen Wirkung exter-
ner Strahlenexpositionen auch keine Bedeutung.

Gleitschattendosimeter. Der Kassettentyp der oben
beschriebenen Filmdosimeter wird bald iiberholt
sein, denn die Bauartzulassung fiir diese Kassetten
ist abgelaufenen. Ein neues Dosimeterkonzept, die

Abb. 4.2. Gleitschattendosimeter, gedffnet
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Gleitschattenkassette, wurde entwickelt. Die Kassette
des Gleitschattendosimeters weist einen grundsétz-
lich anderen Filteraufbau als die Filmkassette auf
(Abb. 4.2). Damit ist es moglich, bei der Filmaus-
wertung auf die Bestimmung der Photonenenergie
zu verzichten. Die beim alten Filmdosimeter sto-
rende Abhingigkeit der Anzeige von der Strahlen-
einfallsrichtung wird beim Gleitschattendosimeter
innerhalb des zulédssigen Strahleneinfallwinkels kom-
pensiert. Als Detektor wird allerdings weiterhin der
Film verwendet. B-Dosen konnen mit dem Gleitschat-
tendosimeter nicht gemessen werden.

Thermolumineszenzdosimeter. Thermolumineszenz
(TL; Abb.4.3) nennt man die Eigenschaft eines
Kristalls, bei Erwdrmung Licht auszusenden, wenn
er vorher ionisierender Strahlung ausgesetzt wurde.
Lithiumfluorid (LiF) und Calciumdifluorid (CaF,)
zéhlen zu den gebrduchlichsten TL-Materialien.
Thermolumineszenzdosimeter (TLD) werden wegen
ihrer kleinen Bauform hauptsédchlich in Teilkérper-
dosimetern eingesetzt. Seit einigen Jahren werden
auch TLD zur Personendosismessung von Neutro-
nenstrahlung verwendet.

Teilkorperdosimeter. Bei Tdtigkeiten mit radioak-
tiven Stoffen, die hohe Expositionen z.B.an den Hén-
den erwarten lassen, kann die Messung von Organ-
dosen erforderlich sein. Zu diesem Zweck werden
Thermolumineszenzdosimeter in Miniaturform in
sog. Fingerringdosimetern eingesetzt (Abb. 4.4).

B-Dosimeter. Die Messung der durch p-Strahlung
verursachten Personendosis ist schwierig. Verwendet
werden hauptsdchlich Thermolumineszenzdosime-
ter unterschiedlicher Dicke, die in Sandwichbauweise
iibereinander gestapelt werden (Abb. 4.5). Die Aus-
wertung der einzelnen Thermolumineszenzdosime-
ter ermoglicht neben der Ermittlung der B-Dosis
auch die Bestimmung der B-Energie und damit der
Tiefendosis in Gewebe.

Abb. 4.3. Karte mit 2 TL-Dosimetern

Abb. 4.4. Fingerring mit TL-Dosimeter

Stabdosimeter. Mit dem sog. Stabdosimeter kann
die Personendosis jederzeit festgestellt werden. Es
handelt sich hierbei um eine fiillfederhalterdhnliche
Ionisationskammer mit einem Anzeigeinstrument.
Stabdosimeter werden bei Tatigkeiten, bei denen
Unfallgefahr (Méglichkeit der Uberschreitung von

Abb. 4.5.
pB-Dosimeter auf TL-Basis
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Grenzwerten) besteht, von den Aufsichtsbehérden
vorgeschrieben. Die Messwerte der Stabdosimeter
sind arbeitstdglich mindestens zweimal abzulesen
und zu protokollieren, die Aufzeichnungen sind min-
destens 30 Jahre aufzubewahren.

Wenn sie aufgrund behérdlicher Anordnung ver-
wendet werden, miissen Stabdosimeter gemifl der
Eichordnung (Eichordnung 1988) geeicht sein.

Tragevorschriften. Die Personendosimeter sind an
einer als reprisentativ geltenden Stelle der Korper-
oberfldche zu tragen, in der Regel an der Vorderseite
des Rumpfes.

Der Tragezeitraum fiir die amtlichen Personendo-
simeter und Teilkorperdosimeter ist ein Monat. Nach
Ablauf des Tragezeitraums sind die Dosimeter unver-
ziiglich bei der amtlichen Messstelle zur Auswertung
einzureichen.

MaBnahmen bei vermuteter Dosis oberhalb der Grenz-
werte. Besteht ein begriindeter Verdacht, dass eine
oder mehrere Personen unfallbedingte Strahlenex-
positionen oberhalb der Grenzwerte nach StrlSchV
(das gilt analog auch fiir den Diagnostikbereich nach
ROV) erhalten haben, sind die Personendosimeter
umgehend per Einschreiben zur Eilauswertung an die
Messstelle zu tibersenden.

m Bei interner Strahlenexposition. Besteht die Ge-
fahr einer Inkorporation radioaktiver Stoffe, kann es
notwendig sein, die auf diese Weise erhaltene Kor-
perdosis in regelmifligen Abstinden bei einer be-
hordlich bestimmten Messstelle ermitteln zu lassen.
Die Abstdnde zwischen den Messungen richten sich
nach der effektiven Halbwertszeit. Die effektive Halb-
wertszeit ist eine Funktion der physikalischen und
der biologischen Halbwertszeit. Letztere ist ein Zeit-
maf fiir die Ausscheidung des radioaktiven Stoffes
aus dem Korper.

Zur Ermittlung der Koérperdosis ist die Kenntnis
des inkorporierten Radionuklids und dessen Akti-
vitidt erforderlich. Die Messung der Korperaktivitit
erfolgt entweder direkt in einer Ganzkorpermessan-
lage oder indirekt durch Messung der Aktivitdt der
Ausscheidungen.

Ganzkorpermessung. Inkorporierte Radionuklide,
die bei der Kernumwandlung y-Strahlung emittie-
ren, kénnen in Ganzkorpermessanlagen direkt ge-
messen werden. Dort wird mit Hilfe eines y-Spektro-
meters das Nuklid identifiziert und dessen Aktivitdt
bestimmt.

Ausscheidungsanalyse. Radioaktive Stoffe, die aus-
schlieflich - oder a-Strahlung emittieren, kénnen
wegen der intrakorporalen Absorption nicht in ei-

ner Ganzkorpermessanlage nachgewiesen werden. In
diesen Fillen wird das inkorporierte Radionuklid
und dessen Aktivitidt durch Messung der Aktivitét in
Urin oder Stuhl ermittelt.

Eigeniiberwachung. Bei radioaktiven Stoffen mit
effektiven Halbwertszeiten von weniger als 5 Tagen
sind Inkorporationskontrollen in einer behdordlich
bestimmten Messstelle wegen der kurzen Messinter-
valle organisatorisch nicht mehr durchfiithrbar. Fiir
diese Fille besteht die Moglichkeit einer Eigeniiber-
wachung. Mit Hilfe kalibrierter Messgerite (z.B.
Kontaminationsmessgerit mit Xenonsonde) sind die
strahlenexponierten Personen arbeitstdglich durch
Messung individueller Korperaktivitdten (z.B. der
Schilddriise, der Nieren) auf Inkorporation radio-
aktiver Stoffe zu iiberwachen. Uber Zeitpunkt und
Ergebnis der Messungen ist Buch zu fithren.

Errichtung von Kontrollbereichen

fiir den Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen
Allgemeine Ausstattung

Schon bei der Planung von Kontrollbereichen fiir den
Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen miissen die
erforderlichen Strahlenschutzmafinahmen beriick-
sichtigt werden. So ist die rdumliche Aufteilung so zu
konzipieren, dass der Bereich einen geschlossenen
Kontrollbereich bildet, der nicht als Durchgang zu
anderen Bereichen dienen darf. Auch die Durchlei-
tung eines Fluchtweges ist in der Regel nicht zulés-
sig. Die Zugédnge zum Kontrollbereich sind so zu
gestalten, dass der Bereich durch Unbefugte nicht
betreten werden kann (z. B. Tiiren mit Knauf aufien
und Klinke innen). Des Weiteren ist zu beriicksich-
tigen, dass ein ausreichendes Raumangebot vorhan-
den sein muss. Insbesondere sollte Wert auf eine
grof3ziigige Personalschleuse am Eingang des Kon-
trollbereiches gelegt werden. Die Personalschleuse
ist mit Kleiderhaken, Handwaschbecken mit Arm-
hebelarmatur und einem Kontaminationsmonitor
auszustatten.

An die Beschaffenheit der Oberfldchen von Wén-
den und Fuflbéden werden besondere Anspriiche
beziiglich der Dekontaminierbarkeit gestellt. Latex-
wandfarben und verschweiflte Kunststofffulboden-
beldge erfiillen normalerweise die Anforderungen.
Fliesen werden selbst in Sanitdrbereichen von den
Aufsichtsbeh6érden wegen der schlechten Dekonta-
minierbarkeit der Fugen in der Regel nicht geduldet.
Diese Anforderungen gelten fiir alle Rdume inner-
halb des Kontrollbereiches einschliellich des Lager-
raumes fiir radioaktive Abfille (s. auch entsprechen-
de DIN-Normen).
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Baulicher Strahlenschutz

m Strahlenschutz auBerhalb von Kontrollbereichen. Die
zu diagnostischen oder therapeutischen Zwecken
verwendeten radioaktiven Stoffe sind in der Regel
y-Strahler. Eine vollstdndige Abschirmung von y-
Strahlung ist wegen ihres exponentiell verlaufenden
Schwichungsverhaltens (s. Abschn. 1.1.1, 1.1.2 und
4.1) nicht méglich; die y-Dosis kann aber je nach Ab-
schirmaufwand auf einen tolerierbaren Wert redu-
ziert werden. Der einzuhaltende Grenzwert und die
damit verbundene Auslegung des baulichen Strah-
lenschutzes richtet sich danach, welche Bereiche an
den Kontrollbereich angrenzen. Areale auflerhalb von
Strahlenschutzbereichen sind bei der Berechnung
der erforderlichen Abschirmmafinahmen besonders
sensibel zu behandeln. Die Beriicksichtigung von
Aufenthaltsfaktoren (nur zeitlich begrenzter Aufent-
halt) oder relativ kurzer Strahlzeiten ist nur in be-
griindeten Ausnahmefillen moglich. Auch die in
Normen vorgeschlagene Verwendung der Intergral-
dosis ist nur dann erlaubt, wenn man das zeitliche
Zusammenwirken verschiedener Strahlenquellen an
einem Ort ausschlieflen kann.

m Strahlenschutz innerhalb von Kontrollbereichen. In-
nerhalb des Kontrollbereiches einer nuklearmedi-
zinischen Abteilung konnen hohere Ortsdosisleis-
tungswerte als auflerhalb zugelassen werden. Aller-
dings ist zu beachten, dass die Patientenmessrdaume
gegen Fremdeinstrahlung geschiitzt werden miissen.
An der Messeinrichtung (z.B. an der y-Kamera) darf
durch Strahlenquellen auflerhalb des Messraumes
keine hohere Ortsdosisleistung als 0,02 pSv/h vor-
handen sein. Man kann davon ausgehen, dass bei Ein-
haltung dieses Dosisleistungswertes auch ein aus-
reichender Personalschutz innerhalb des Kontrollbe-
reiches gegeben ist.

Bei der Errichtung einer Therapiestation zur Be-
handlung von Schilddriisenerkrankungen mit J-131
ist der bauliche Strahlenschutz so anzulegen, dass
auflerhalb der Patientenzimmer (z.B. auf Fluren oder
an Schwesternarbeitspldtzen) beziiglich der Dosis-
leistung kein Kontrollbereich besteht. Die Dosisleis-
tung sollte dort moglichst den Wert von 3 puSv/h nicht
iiberschreiten, da bei der Bewertung der Strahlen-
exposition des Personals auch die Inkorporation zu
berticksichtigen ist.

Technische Ausstattung

m Abwasseranlage. Zur anlagentechnischen Ausstat-
tung einer Radiojodtherapiestation gehort eine Ab-
wasserauffang- und Abklinganlage. Die Planung und
der Betrieb einer Abwasseranlage hat so zu erfolgen,
dass der Grenzwert der StrlSchV fiir die Abgabe von
J-131 mit Wasser nicht iiberschritten wird. Diese Ak-
tivitdtskonzentration ist bereits im Abklingbehil-

ter bei der Ableitung einzuhalten, die Berticksichti-
gung des tibrigen Krankenhausabwassers zur Ver-
diinnung ist in der Regel nicht erlaubt. Im Detail wer-
den die Auflagen durch die Genehmigungsbehorde
festgelegt. An die Abwasserauffang- und Abklingan-
lage sind alle Abfliisse der Patientenzimmer (Toilette,
Handwaschbecken, Dusche) und der technischen Ein-
richtungen der Entsorgungsrdume (Steckbecken-
spiile, Spiil- und Waschmaschine fiir kontaminiertes
Geschirr bzw. Wische) anzuschlieflen. Um das Tank-
volumen einer Abwasseranlage in Grenzen zu halten
empfiehlt sich die Installation von Wasserspararma-
turen.

Bei der diagnostischen Anwendung offener radio-
aktiver Stoffe ist die Errichtung einer Abwasser-
behandlungsanlage in der Regel nicht erforderlich.
Sofern jedoch eine Abwasserbehandlungsanlage im
Krankenhaus installiert ist, sollte auch die Patienten-
toilette fiir applizierte Patienten der nuklearmedizi-
nischen Diagnostikabteilung an diese angeschlossen
werden.

m Liiftungsanlage. In Jodtherapiestationen muss im-
mer mit hohen Luftkontaminationen durch J-131
gerechnet werden. Daher sind alle innenliegenden
Riume der Therapiestation, sowie der Tresorraum
und alle Patientenzimmer fiir Karzinompatienten
mechanisch zu entliiften. Dabei ist ein mindestens
5-8facher Raumluftwechsel/h einzuhalten. Die Abluft
muss mittels Aktivkohlefilter iiber das Dach ableitet
werden. Im Tresorraum ist die Einrichtung eines klei-
nen Abzuges, an den keine besonderen technischen
Anforderungen gestellt werden, sinnvoll. Dort sollten
die Gefifle gedffnet werden, in denen sich die Jod-
131-Therapiekapseln befinden. Beim Offnen der Ge-
fale entweicht vielfach ein kleines Wolkchen freien
Jods, das nicht eingeatmet werden sollte. Der Abzug
ist an die Liiftungsanlage anzuschlielen.

Bei der diagnostischen Anwendung offener radio-
aktiver Stoffe ist der Einbau einer raumlufttechni-
schen Anlage immer dann erforderlich, wenn gas-
férmige radioaktive Stoffe oder Aerosole zur Anwen-
dung kommen. Geeignete Riickhaltevorrichtungen
kénnen notwendig sein.

m Apparativer Strahlenschutz. Beim Umgang mit ra-
dioaktiven Stoffen in nuklearmedizinischen Abtei-
lungen leistet die Geschwindigkeit, mit der die not-
wendigen Handgriffe durchgefiihrt werden, einen
wichtigen Beitrag zur Dosisminimierung des Perso-
nals (s. Abschn. 4.1). Geschwindigkeit birgt jedoch
auch Unfallgefahren und kann alleine keinen ausrei-
chenden Strahlenschutz gewéhrleisten. Die Verwen-
dung von Strahlenschutzhilfsmitteln wie Spritzen-
und Eluatabschirmungen, Greifwerkzeugen, Blei-
burgen mit Bleiglasfenster, Strahlenschutztresore,
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Generatorabschirmungen, abgeschirmte Abfallbe-
halter usw. ist zwingend notwendig. Insbesondere bei
der Verwendung von Spritzenabschirmungen, deren
Handhabung zugegebenermaflen gewohnungsbe-
diirftig ist, wird oft Nachldssigkeit beobachtet. Sprit-
zenabschirmungen koénnen die Strahlenexposition
der Hénde beim Applizieren auf ein Tausendstel der
urspriinglichen Dosis reduzieren.

m Behandlung radioaktiver Abfdlle. Radioaktive Abfille
sind in dafiir geeigneten Behiltnissen am Entste-
hungsort zu sammeln und im Lagerraum fiir radio-
aktive Abfille bis zur Ablieferung an die jeweilige
Landessammelstelle fiir radioaktive Abfille gesichert
aufzubewahren.

Die atomrechtlichen Aufsichtsbehdrden konnen
Ausnahmen von der Ablieferungspflicht an die Lan-
dessammelstelle dann zulassen, wenn die in der
StrlSchV festgelegten Freigabewerte nicht {iiber-
schritten werden und bestimmte Bedingungen er-
fiillt sind.

Die Bedingungen konnen sein:

e die Lagerung muss iiber mindestens 10 Halbwerts-
zeiten erfolgen,

e die spezifische Aktivitdit darf die in Anlage III
Tabelle 1 festgelegten Freigabewerte nicht iiber-
schreiten,

e die spezifische Aktivitdt darf insgesamt nicht mehr
als 100 Bq/g betragen,

e vor der Beseitigung miissen alle Kennzeichnungen
gemdfl § 68 StrlSchV entfernt oder unkenntlich
gemacht werden,

e vor der Beseitigung ist mit einem Kontamina-
tionsmessgerdt mit Xenonsonde an der Oberfla-
che des Abfallgebindes eine Impulsratenmessung
durchzufiihren, die gemessene Impulsrate darf
das 2fache des Nulleffektes nicht iiberschreiten,

o fliissige wissrige radioaktive Abfille (z.B. J-125-
haltige Abfille aus dem RIA-Labor) diirfen erst
dann in die offentliche Kanalisation eingeleitet
werden, wenn die Aktivititskonzentration die
Grenzwerte nach §47 in Verbindung mit An-
lage VII Tabelle 4 StrlSchV nicht tiberschreitet.

m Betrieb des Lagerraumes fiir radioaktive Abfille. Die
Ausstattung des Lagerraumes fiir radioaktive Abfille
muss den gleichen Anforderungen gentigen wie die
nuklearmedizinische Abteilung selbst. Beztiglich der
Raumliiftung ist in der Regel Fensterliiftung aus-
reichend, innenliegende Rdume sind mechanisch zu
entliiften.

Fiir eine {ibersichtliche Lagerung der Abklingab-
fille ist die Verwendung lackierter Stahlblechregale
empfehlenswert. Die Abfallgebinde sind mit dem
Datum der Einlagerung bzw. der Beseitigung und

Angaben zum radioaktiven Inhalt zu kennzeichnen.
Dabei ist auf eine strenge Trennung von langlebigen
und kurzlebigen radioaktiven Abfillen zu achten.
Radioaktive Abfallfliissigkeiten sind in bruchsiche-
ren Gefiflen oder Zweitgefdflen aufzubewahren.

Die Lagerung von J-125-Abféllen aus dem RIA-
Labor erfordert wegen der notwendigen Lagerzeit
von mindestens 600 Tagen eine grofiziigige Ausle-
gung des Lagerraumes. Zu beachten ist, dass die im
Lagerraum befindlichen Aktivitdten zur genehmig-
ten Gesamtaktivitit hinzuzurechnen sind. Im Falle
des J-125 bedeutet dies, dass die genehmigte J-125-
Gesamtaktivitdit mindestens das 5fache der durch-
schnittlichen monatlichen Verbrauchsaktivitit be-
tragen muss.

Mo0-99/Tc-99m Generatoren konnen an den Her-
steller oder Lieferanten zuriickgegeben werden. Bei
Ubergabe an den Beforderer diirfen die Mo-99-Rest-
aktivitdt des Generators 0,6 GBq und die Dosisleis-
tung an der Auflenseite der Verpackung 5 uSv/h
nicht {iberschreiten, da sonst vom Ablieferer zusitz-
liche Vorschriften der Gefahrgutverordnung Strafle/
Eisenbahn (GGVSE 2001) zu beachten sind (z.B. Be-
stellung eines Gefahrgutbeauftragten).

4.3
Qualitatssicherung in der Rontgendiagnostik
und Nuklearmedizin

43.1
Rontgendiagnostik

K. EwWEN

Einleitung

Mafinahmen zur Qualitédtssicherung (QS) in der
Rontgendiagnostik sollen die Bildqualitdt optimie-
ren, dieses Ziel aber nur unter der Nebenbedingung
einer moglichst geringen Patientenexposition errei-
chen. Ein Bezugsstandard fiir diese Forderungen
wird im Rahmen einer Abnahmepriifung fiir jede
Rontgendiagnostikeinrichtung in Form von Messer-
gebnissen ermittelt und in einem Protokoll festge-
halten. Einige dieser Werte sind représentativ fiir die
optimale Einstellung der Anlage und daher bei der
normalerweise monatlich durchzufithrenden Kons-
tanzpriifung zu verifizieren.

Die Rontgenverordnung (R6V) definiert die Ab-
nahmepriifung als ,,Priifung der Réntgeneinrichtung
einschliefllich des Abbildungssystems, um festzu-
stellen, dass bei der vorgesehenen Art der Untersu-
chung die erforderliche Bildqualitdt mit einer mog-
lichst geringen Strahlenexposition erreicht wird.

Zur Durchfiihrung der Abnahmepriifung sind ver-
schiedene Messgerite und Hilfsmittel, u.a. ein spe-
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zieller Priifkorper erforderlich, wobei das Verhiltnis
zwischen den Strukturen dieses Priifkorpers und den
Kenngroflen ihrer Abbildung nur im messtechni-
schen Sinne als ,,Bildqualitdt® (,,physikalische Bild-
qualitdt®) definiert ist. Bei der Durchfithrung der
Abnahmepriifung werden an den einzelnen Kompo-
nenten der Rontgeneinrichtung Messungen vorge-
nommen, deren Ergebnisse vorgegebene Grenzwerte
bzw. Toleranzen nicht iiberschreiten diirfen. Erfiillen
die Messwerte aller einzelnen Priifpositionen der
Abnahmepriifung das System aus Grenzwerten und
Toleranzen, so ist sichergestellt, dass die betreffende
Rontgeneinrichtung eine ihrem Anwendungszweck
entsprechnde erforderliche Bildqualitit liefert, und
zwar mit einer dazu in angemessener Relation ste-
henden, méglichst geringen Patientendosis.

Eine wichtige Rolle spielt — soweit keine digitalen
Bildempfinger genutzt werden - im Rahmen der Ab-
nahmepriifung die Uberpriifung der Filmentwick-
lung und aller damit verbundenen Komponenten
(z.B. Entwicklungsmaschine, Dunkelkammer, Film-
Folien-Systeme).

Abgeschlossen wird die Abnahmepriifung durch
die Festlegung der Bezugswerte fiir die Konstanzprii-
fung, auf die sich alle weiteren Konstanzpriifungen
beziehen und damit sicherstellen sollen, dass die zum
Zeitpunkt der Abnahmepriifung vorliegende Rela-
tion zwischen Bildqualitdt und zu ihrer Erzeugung
notwendiger Dosis iiber die Folgezeitrdume unver-
andert gewahrt bleibt.

Im Detail wird die gesamte Qualitdtssicherung
durch eine besondere Richtlinie (QS-RL 2002) und
die Reihe DIN EN 61223-3-1ff bzw. die Reihe 6868
(QS-RL 2002) geregelt. Diese Richtlinie geht auf die
administrativen Aspekte der Qualitdtssicherung néher
ein, die Normen dagegen beschreiben die zu verwen-
denden Messmittel und Messtechniken und legen die
Grenzwerte und einzuhaltenden Toleranzen fest.

Die Richtlinie legt fest, was im Sinne der R6V An-
lass zur Durchfithrung von Abnahmepriifungen sein
kann und wie grof3 der jeweilige Umfang der Priifung
sein muss. Die ROV verlangt Abnahmepriifungen vor
Inbetriebnahme und nach jeder Anderung des Be-
triebes, welche die Bildqualitit oder die Hohe der
Strahlenexposition nachteilig beeinflussen kann.

Es ist Aufgabe der Normung festzulegen, wie die
Abnahmepriifung erfolgen soll und welche Grenz-
werte bzw. Toleranzen dabei einzuhalten sind.

m Umfang der Abnahmepriifung. Der Umfang einer
Abnahmepriifung umfasst insgesamt 14 Priifpositi-
onen, die in der folgenden Tabelle aufgezéhlt sind
(QS-RL 2002).

Nr. Priifposition

Genauigkeit der Rohrenspannungsanzeige
Dosisausbeute des Rontgenstrahlers
Genauigkeit der Schaltzzeitanzeige
und kiirzeste Schaltzeit
4  Abschaltdosis der Belichtungsautomatik
(digital), Nenndosis (Dosis am Bildempfinger
bei der optischen Nettodichte 1) (analog)
5 Bildempfingerdosis bei Indirekt-Aufnahme-
systemen
6  Gesamtfilterwert
Genauigkeit der Anzeige des Dosisflichen-
produktes
8  Gesamtschwichungsfaktor (Schwéichung der
Rontgenstrahlung zwischen Patient und Bild-
empfinger)
9  Feldgrofle (Zentrierung und Einblendung)
10  BV-Eingangsdosisleistung bei Dosisleistungs-
regelung
11 visuelles Auflosungsvermogen
12 Mindestkontrast bei Durchleuchtung
13 Sicht- und Funktionspriifungen
14  Bezugswerte fiir die Konstanzpriifung
einschlieflich der Filmverarbeitung

N =

~N

Der Umfang der Abnahmepriifung entspricht im Prin-
zip fir alle Rontgendiagnostikeinrichtungen dem
oben aufgefithrten Priifkatalog. Man beginnt bei
Rontgeneinrichtungen mit analogen Bildempfangern
mit der Uberpriifung der Filmverarbeitung nach
DIN V 6868-55 (QS-RL 2002), um sicherzustellen, dass
die Verarbeitungsbedingungen, die nach dem Stand
der Technik und nach den Angaben des Filmherstel-
lers zu erwartende Empfindlichkeit und Kontrastwie-
dergabe (LE und LK) garantieren, eingehalten werden.
In diesem Zusammenhang ist nach der QS-RL auch
eine stichprobenartige Sicht- und Funktionspriifung
des Kassettenbestandes erforderlich. Dazu gehort
auch eine Uberpriifung der Kassettenanpressung und
der Gleichmafigkeit des Verstiarkungsfaktors fiir alle
Kassetten nach einer in der ZVEI-Information Nr. 8
(ZVEI 1993) detailliert beschriebenen Methode. Diese
Uberprﬁfung entfillt fiir neue Kassetten, ist aber an-
sonsten seitens des Betreibers alle 5 Jahre vorzuneh-
men (fiir Mammographie-Kassetten jahrlich).

Filmbetrachtungsgerite miissen ebenfalls einer
Abnahmepriifung unterzogen werden. Uberprii-
fungsparameter sind die Leuchtdichte, die Gleich-
méfigkeit der Ausleuchtung und die Einblendung
der Betrachtungsfliche. Die Toleranzen orientieren
sich an DIN 6856-1 und -2 (DIN 6856 1995).

Im Folgenden soll die Durchfiihrung der Abnahme-
priifung beschrieben werden. Zur Orientierung kann
die oben angegebene Liste der Priifpositionen dienen.
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m Durchfiihrung der Abnahmepriifung

Richtigkeit der Rohrenspannungsanzeige. Der Wert
der R6hrenspannung und eventuell auch ihr zeitli-
cher Verlust beeinflussen sowohl die Strahlenqualitit
als auch die Dosis bzw. die Dosisleistung in der Nutz-
strahlung. Aus diesem Grund diirfen am Schaltpult
eingestellte und tatsdchlich vorliegende kV-Werte nur
innerhalb zuldssiger Toleranzen (+10%) voneinan-
der abweichen (QS-RL 2002).

Invasive Messmethoden (Einbau einer Mess-
Strecke mit Oszillographenanzeige) sollten dem
Hersteller vorbehalten sein. R6hrenspannungsmess-
gerite auf nichtinvasiver Basis werden in den Nutz-
strahlengang gebracht und zeigen den Spitzenwert
der Rohrenspannung (kV;) digital an.

Dosisausbeute. Die Dosisausbeute gibt Auskunft
iiber die Leistungsfihigkeit der betreffenden Ront-
genrdhren beziiglich der Dosis bzw. Dosisleistung in
der Nutzstrahlung.

Die physikalische Einheit der Dosisausbeute ist
Gy/mAs.

Richtigkeit der Schaltzeit-Anzeige und kiirzeste
Schaltzeit. Neben der Réhrenspannung gehért in
vielen Fillen auch die Schaltzeit zu denjenigen Be-
triebswerten, die vor Anfertigung einer Réntgenauf-
nahme vorgewidhlt und damit einem Ist- und Soll-
wertvergleich unterzogen werden miissen.

Fast noch wichtiger als die Uberpriifung der Rich-
tigkeit der Schaltzeit ist die Bestimmung der kiirzest-
moglichen Schaltzeit, deren Wert dariiber entschei-
den kann, ob beispielsweise an einer Aufnahme-
einrichtung der Einsatz von Film-Folien-Systemen
mit einer Empfindlichkeitsklasse von mindestens
SC = 400 méoglich ist. In den Anlagen I ,,Mindestan-
forderungen® zur Richtlinie fiir Sachverstdndigenprii-
fungen (SV-RL 2002) werden beziiglich der kiirzesten
Schaltzeit Anforderungen gestellt, deren Nichtein-
haltung dazu fithren kann, dass die betreffende Ront-
geneinrichtung nicht in Betrieb gehen darf.

Abschaltdosis. Die Abschaltdosis Ky gehort fiir digi-
tale Bildempfanger mit zu den nach R6V aufzuzeich-
nenden Groflen, aus denen ggf. die Kérperdosen des
Patienten ermittelt werden miissen. Sie entspricht
dem Dosisbedarf des Bildempfiangersystems beim
Aufnahmebetrieb (z.B. digitaler Bildempfanger auf
DLR-Basis) und ist normalerweise am Ort des Bild-
empfingers zu messen (QS-RL 2002). Das Erreichen
dieses Dosiswertes Ky veranlasst die Belichtungs-
automatik, den Aufnahmevorgang zu beenden, den
Generator also ,,abzuschalten®.

Nenndosis. Die Nenndosis Ky ist ein Begriff, der im
Zusammenhang mit der Abnahmepriifung nur fiir

Film-Folien-Systeme von Bedeutung ist. Er ist iden-
tisch mit der am Film zum Erreichen der opti-
schen Dichte 1 iiber Schleier erforderlichen Dosis -
und zwar unabhidngig von apparativen Randbedin-
gungen.

Die Werte von Ky sind jeweils mit dem mit einem
Faktor 1.6 multiplizierten Wert der Dosis Kg zu ver-
gleichen.

Ks = 1000/S uGy, S = Empfindlichkeit 9)

Filterwert. Der Wert der Gesamtfilterung wird in der
Regel als Aluminium- oder Kupfergleichwert an-
gegeben (mm Al oder mm Cu). Die Vorschriften {iber
die Mindestfilterdicken sind in DIN 6815 (2002) zu
finden.

Die Messung der Filterdicke ist schwierig. Deshalb
wird man sich in der Regel auf die Angaben des Her-
stellers verlassen miissen.

Dosisflichenprodukt. Das Dosisflichenprodukt gibt
in jeder zur Bildempfingerebene parallelen Ebene
ein vom Brennfleckabstand unabhingiges Produkt
aus der in dieser Ebene resultierenden Feldgrofie A
und der dort gemessenen Einfalldosis Kg an. Seine
gebrauchliche physikalische Einheit ist pGy cm?
Das Dosisflichenprodukt gilt in der Rontgendiag-
nostik als ein leicht bestimmbares und hinreichend
genaues Mafl fiir die Strahlenexpositon des Pa-
tienten.

Das Produkt der Messergebnisse von Ky und A
ist mit dem am Dosisflichenprodukt-Messgerdt an-
gezeigten Wert zu vergleichen [Toleranz: +25%,
(DIN 6815 2002)].

An Angiographiearbeitspldtzen und &hnlich di-
mensionierten Durchleuchtungsarbeitspldtzen, so-
wie an Arbeitspldtzen, wo hauptsichlich Sduglinge
und Kinder bis zu 12 Jahren untersucht werden, muss
eine Dosisflichenproduktanzeige vorhanden sein
(Anlage I zur SV-RL).

Geriteschwidchungsfaktor. Der Gerdteschwéchungs-
faktor m gibt an, wie grof8 das Verhéltnis zwischen
der Dosis (bzw. Dosisleistung) hinter dem Patienten
(hier: hinter dem 25 mm-Al-Priifkérper) und der
Dosis (bzw. Dosisleistung) am Bildempfinger ist.
Seine Groflenordnung gestattet Hinweise auf zu hohe
Dosisleistungsverluste auf dem Weg zwischen der
Austrittsseite der Strahlung aus dem Patienten und
dem Bildempfangereingang.

QS-Anforderungen: m < 4,0 (mit Raster), m < 2,0
(ohne Raster) (DIN 6815 2002).

Zentrierung und Einblendung. Hier steht die Uber-
priiffung der Geometrie von Strahlen- und ggf. Licht-
visierfeld im Mittelpunkt.
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Bei Aufnahmeeinrichtungen ist sicherzustellen,
dass Lichtvisier- und Strahlenfeld innerhalb zulés-
siger Toleranzen iibereinstimmen (SV-RL 2002).

Bei Durchleuchtungseinrichtungen soll die For-
matautomatik die vorgewéhlten Feldgrof3en fiir Ziel-
aufnahmen innerhalb der zulédssigen Toleranzen ein-
stellen, das Blendensystem muss so arbeiten, dass
bei Umschaltung auf Durchleuchtung das Strah-
lenfeld nicht grofer als der tatsdchlich auch auf
dem Monitor sichtbaren Korperbereiche ist. Das
gilt sowohl fiir die Ausnutzung des Vollfeldes als
auch fiir die Anwendung von Vergréferungstechni-
ken (SV-RL 2002).

Bildverstirker-Eingangsdosisleistung. Ahnlich wie
die Abschaltdosis bei Aufnahmeeinrichtungen ge-
hort die BV-Eingangsdosisleistung bei Durchleuch-
tungseinrichtungen nach R6V zu denjenigen Anga-
ben, die zur Ermittlung der Korperdosis von Pa-
tienten erforderlich sind.

Die Grenzwerte fiir die BV-Eingangsdosisleistung
(SV-RL 2002) gelten - jeweils fiir das grofite BV-For-
mat - flir alle Durchleuchtungseinrichtungen ein-
schliefflich chirurgischer Bildverstérker, nicht aber
fiir Spezialanwendungstechniken wie DSA und die
Verwendung von Zoomstufen.

Auflosungsvermogen. Im Rahmen der Abnahme-
priifung versteht man unter ,,Auflésung® die visuell
bestimmte Ortsfrequenzgrenze in der Objektebene
(»visuelles Auflosungsvermdgen®), meistens realisiert
durch die (optische) Feststellung, welche Linienpaare
eines Bleistrichrasters auf dem Film oder auf dem
Monitor gerade noch getrennt erscheinen: Physikali-
sche Einheit: Lp/mm, (Grenzwerte s. [SV-RL 2002]).

Kontrast. Auch der Kontrast, genauer der Bildkon-
trast, ist neben dem Aufl6sungsvermogen ein wich-
tiges Merkmal fiir die Bildqualitdt. Er beschreibt, wie
der sog. Strahlenkontrast durch einen Bildempfanger
wiedergegeben wird. Der Strahlenkontrast ist ein
Maf fiir den Unterschied zweier Dosisleistungswerte
hinter zwei benachbarten Elementen eines Objekts.
Die Abnahmepriifung kiimmert sich nur um
Durchleuchtungseinrichtungen, wobei qualitativ
nachgewiesen werden muss, dass ein 4%iger Strah-
lenkontrast auf dem Monitor einer Bildverstéirker-
Fernsehkette noch darstellbar ist (QS-RL 2002).

Bezugswerte fiir die Konstanzpriifung. Nach erfolg-
reich durchgefiihrter Abnahmepriifung soll der Be-
treiber mit moglichst einfachen und nichtinvasiv
arbeitenden Messmitteln die nach RV geforderten
Konstanzpriifungen durchfithren. Zu diesem Zweck
ist es erforderlich, dass im Rahmen der Abnahme-
priifung, also zu einem Zeitpunkt, zu dem die Ront-

geneinrichtung zufriedenstellend arbeitet, mit den
Messmitteln des Betreibers die erste Konstanzprii-
fung durchgefiihrt wird. Auf diese werden sich alle
folgenden Konstanzpriifungen beziehen. Sie gilt -
innerhalb zuldssiger Toleranzen - als Mafi, ob die
Rontgeneinrichtung die durch die Abnahmepriifung
festgelegten Qualitdtsmerkmale noch aufweist (DIN
6868-2 ff 1996 ff).

Filmverarbeitung. Die Optimierung der Filmver-
arbeitung gehort fiir die Nutzung von Film-Folien-
Systemen zu den wichtigsten Zielen der Abnahme-
priifung. Viele Priifergebnisse wiirden ihre absolute
Giiltigkeit verlieren, wenn nicht alle mit der Filmver-
arbeitung zusammenhéngenden Parameter in einen
normengerechten, reproduzierbaren Zustand gebracht
worden wiren [vgl. DIN V 6868-55 (QS-RL 2002)]:

e Uberpriifung der Dunkelkammer

e sensitometrische Priifung der Filmverarbeitung:
Lichtempfindlichkeit LE, Lichtkontrast LK und

e Festlegung der Zielwerte fiir die spéteren Kons-
tanzpriifungen (optische Dichte des Schleiers,
Index fiir die Empfindlichkeit und Index fiir den
Kontrast).

m Abnahmepriifungen an speziellen Rontgendiag-
nostikeinrichtungen. Aufgrund besonderer Kons-
truktionsmerkmale und Bildempfingertechniken
lassen sich einzelne Priifpositionen oder auch das
gesamte Priifprogramm bei speziellen Rontgendiag-
nostikeinrichtungen und Subsystemen (z. B. Mammo-
graphiegerite, DSA-Anlagen, Computertomographie-
gerite, Bilddokumentationssysteme und Bildwieder-
gabegerite) nicht in ein Standardschema einordnen.

Im Folgenden soll nur auf diejenigen Priifposi-
tionen eingegangen werden, deren Priifumfang und
QS-Anforderungen sich in relevanter Weise von den
vorher beschriebenen unterscheiden.

Mammographiegerite. An einem Mammographie-
geridt muss folgende, zum Teil physikalisch divergie-
rende Forderung in méoglichst optimaler Weise erfiillt
werden: fiir die Befundung ausreichendes Aufls-
sungsvermogen bei hinreichend kleiner Systemdosis.

Eine Realisierung dieser Bedingung ist nur iiber
einen Kompromiss zwischen den Anforderungen
an Auflésung und Systemdosis erreichbar: In der
Anlage I (Stand: 2002) betrédgt der Grenzwert fiir die
Bildempfingerdosis Ky (analog) bzw. Ky (digital)
100 pGy. Der Nennwert der Brennfleckgrofle muss
<0,4 sein, das Auflésungsvermégen =10 Lp/mm
(analog) bzw. 5 Lp/mm (digital).

DSA-Anlagen. Gerite dieser Art werden beziiglich
der Abnahmepriifung wie Aufnahme- und Durch-
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leuchtungseinrichtungen behandet, bis auf folgende
Ausnahmen bzw. zusitzliche Priifpunkte (QS-RL
2002): BV-Eingangsdosis (,,Dosis je Bild“), Auflo-
sungsvermogen (fiir subtrahiertes Bild oder Basis-
bild), Dynamikbereich, Kontrastempfindlichkeit,
Logarithmierstufe und Artefakte.

Computertomographen. Ein Computertomograph
(CT) stellt beziiglich der Bilderzeugung und der
dazu erforderlichen Komponenten ein im Vergleich
zu konventionellen Rontgendiagnostikeinrichtungen
technisch auflerordentlich komplexes System dar. Da
aber eine derartige Einrichtung ein rechnergestiitztes
Mess-System enthaélt, lassen sich unter Zuhilfenahme
dieses Mess-Systems und der zugehorigen Software
die Abnahme- und Konstanzpriifungen vergleichs-
weise einfach durchfithren (QS-RL 2002).

e Rohrenspannung:

Die Rohrenspannung wird beim CT invasiv ge-
messen (QS-Anforderung: + 10%).

Die Reproduzierbarkeit der Rohrenspannung kann
durch Bestimmung von CT-Zahlen mit Hilfe eines
homogenen Priifkdrpers geschehen. Die CT-Zah-
len dienen als Referenzwert fiir die Rhrenspan-
nung. Als CT-Zahl H bezeichnet man den Aus-
druck (s.auch Abschn. 1.3.2 und 1.3.4)

H=(p- pw) - 1000/pw,

wobei p den linearen Schwéchungskoeffizient (der
Index W steht fiir Wasser) reprasentiert (QS-An-
forderungen: Hy = 0 + 4).
e Dosisprofil und Schichtdicke:
Zur Bestimmung des Dosisprofils, das als ein Maf3
fir die Dosisverteilung entlang der Systemachse
(,,Schichtdicke®) anzusehen ist, wird z.B. ein
Testfilm in der Ebene parallel zur Systemachse
und senkrecht zum Zentralstrahl angebracht und
der Nutzstrahlung ausgesetzt. Es resultiert eine
streifenformige Verteilung der optischen Dichte,
die densitometrisch bestimmt wird. Die zu be-
achtenden Grenzabweichungen betragen +10%
(=8 mm), +25% (2 mm < s < 8 mm) und % 50%
(£2 mm). Fiir Spiral-CT existieren modifizierte
Priifbedingungen.
e Dosis:

Die Ionisationskammer eines Dosimeters wird frei
Luft mittig im Messfeld positioniert. Das so ge-
messene Lingendosisprodukt (LDP, ein Analogon
zum Dosisflichenprodukt der konventionellen
Rontgendiagnostik) ist ein sinnvolles Maf fiir die
Strahlenexposition des Patienten bei CT-Unter-
suchungen. Im Prinzip ist das LDP identisch mit
dem Produkt aus der Dosis in der Systemachse
und der nominalen Schichtdicke; seine gebréuch-
liche physikalische Einheit ist mGycm. In zuneh-

(10)

mendem Mafe wird zur Beschreibung der Dosis
der CT-Dosisindex (CTDI) mit der gebréuchlichen
Einheit mGy pro mAS genutzt.

e Bildelement-Rauschen:
Zur Bestimmung dieses Priifparameters wird ein
Priifkorper im Messfeld mittig positioniert und
anschlieffend eine Anzahl n von Bildelementen
(Pixel) des homogenen Zentrums mittels einer
kreisformigen ROI (Region of Interest) dargestellt.
Das Bildelement-Rauschen ist definiert als die
zufallsbedingte ortliche Schwankung der CT-Zah-
len der n Bildelemente um einen Mittelwert (QS-
Anforderung: Herstellerangaben).

e Homogenitit:
Als Homogenitdt bezeichnet man die Eigenschaft
des bilderzeugenden Systems, ein homogenes Ob-
jekt mit ortsunabhéngigen, konstanten CT-Werten
wiederzugeben. Um dies zu iiberpriifen, werden
kreisformige ROIs gewdhlt, eine im Zentrum des
Darstellungsbereiches, einige in der Peripherie.
Die Differenz zwischen der mittleren CT-Zahl der
jeweiligen peripheren und der der zentral gelege-
nen ROI AHy ist ein Mafi fiir die Homogenitit
(QS-Anforderung: AHyy < 8).

e Riumliche Auflosung bei niedrigem bzw. hohem
Kontrast:
Das rdumliche Auflsungsvermogen bei niedrigem
(hohem) Kontrast beschreibt die Eigenschaft des
bilderzeugenden Systems, innerhalb der Schicht-
ebene rdumlich getrennte Objekte, die zur homo-
genen Umgebung einen sehr geringen bzw. an-
derenfalls einen sehr groflen Kontrast aufweisen,
noch getrennt wiedergeben zu konnen. Fiir das
Auflosungsvermogen bei niedrigem Kontrast sind
die Anforderungen an die Qualitétssicherung dann
erfiillt, wenn ein Strukturelement (<5 mm) ge-
rade noch sichtbar ist und zwar bei einer appli-
zierten Dosis von ca. 50 mGy. Fiir das Auflosungs-
vermdgen bei hohem Kontrast betrdgt der Grenz-
wert: 26,25 Lp/cm  (Schddel-CT), >4,2 Lp/cm
(Ganzkorper-CT).

Zusammenfassung

Nach der Rontgenverordnung ist jede Rontgendiag-
nostikeinrichtung einer Abnahmepriifung zu unter-
ziehen.

Die Durchfithrung der Abnahmepriifung erfolgt
hinsichtlich der erforderlichen Priifpositionen gemaf3
der ,,Richtlinie zur Durchfithrung der Qualitétssiche-
rung bei Rontgeneinrichtungen zur Untersuchung
und Behandlung von Menschen nach R6V (QS-RL)“
(QS-RL 2002), im technischen Detail nach ergénzen-
den Hinweisen zu dieser Richtlinie bzw. nach der Reihe
DIN EN 61223-3-1ff bzw. der Reihe 6868 (QS-RL 2002).

Die Abnahmepriifung umfasst maximal 14 Priif-
positionen; sie sind i.a. vom Hersteller oder Liefe-
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ranten durchgefiihrt. Ziel der Abnahmepriifung ist
es, fiir eine bestimmte Rontgendiagnostikeinrichtung
durch Einhaltung zuldssiger Grenzwerte und Tole-
ranzen ein optimales Verhéltnis von Bildqualitit zu
Systemdosis sicherzustellen.

Die Ergebnisse der Abnahmepriifungen miissen
von einem Sachverstindigen kontrolliert werden
[siehe Anlage IV zur SV-RL (SV-RL 2002)].

4.3.2
Nuklearmedizin

U. WELLNER

Einleitung

Die Qualitdtssicherung in der Medizin wird u.a.
durch die Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) und
die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin (Richt-
linie 2002), DIN-Normen und Empfehlungen der
Strahlenschutzkommission geregelt. Dabei wird
hervorgehoben, dass einerseits die Qualitdt der
Indikationsstellung gewdhrleistet sein muss, an-
dererseits miissen Qualitdt der Radiopharmazeutika
und Qualitdt der verwendeten Messgerite regel-
méflig gepriift werden und dokumentert werden.
Die Dokumentation muss fiir 3 Jahre aufbewahrt
werden.

Voraussetzung fiir einen hohen Qualitdtsstandard
bei der Anwendung nuklearmedizinischer Methoden
ist ein angemessener Ausbildungsstand aller Beteilig-
ten, der nur durch dauernde Weiterbildung zu ge-
wihrleisten ist.

Radiopharmazeutika

Pharmazeutische Verbindungen, die Radionuklide
enthalten, miissen den Anforderungen des Arznei-
mittelgesetzes genitigen und amtlich zugelassen sein.

Zu garantieren ist die Pyrogenfreiheit, die Radio-
nuklidreinheit und der untere Grenzwert fiir die
spezifische Aktivitit.

Das Arzneimittelgesetz fordert daher fachkundi-
ges Personal als Herstellungs- und Kontroll-Leiter.
Industriell gefertigte Kits, die mit **™Tc markiert
werden, konnen teilweise ohne bestellte Herstellungs-
leiter fiir die Applikation vorbereitet werden. Eine
regelméflige Kontrolle der Qualitdt der Radiophar-
mazeutika mit geeigneten Methoden der analyti-
schen Biochemie wird jedoch stets verlangt (Schober
1994).

Nuklearmedizinische Messgerate

Ausgangspunkt der Qualitdtssicherung nuklear-
medizinischer Gerdte nach § 83 Abs.5 StrlSchV
(StrlSchV 2001) sind Zustandspriifungen, die bei
der Abnahme des Gerétes oder nach grofleren Repa-

raturen und anderen Eingriffen in das System durch-
zufithren sind und deren Ergebnis aufgezeichnet
werden muss (die Abnahmepriifung entspricht der
ersten Zustandspriifung).

Die Zustandspriifung umfasst die quantitative Be-
stimmung von Parametern zur Priifung der Leistung
des Gerites. Damit soll fiir den zukiinftigen Betrieb
des Gerites ein Datensatz angelegt werden, der die
Einhaltung der Gerdteparameter laut Garantiedoku-
ment belegt.

Konstanzpriifungen miissen vom Nutzer in regel-
méfligen Zeitabstinden durchgefithrt werden, um
festzustellen, ob sich die bei der Abnahmepriifung/
Zustandspriifung ermittelten Parameter verdndert
haben.

Die Ergebnisse der Konstanzpriifungen sind
aufzuzeichnen. Diese Aufzeichnungen sind 3 Jahre
aufzubewahren. Ist die erforderliche Qualitidt nicht
mehr gegeben, so ist unverziiglich die Ursache
zu ermitteln und zu beseitigen (zu Verfahren und
Hilfsmitteln s. Geworski u. Reiners 1995; Jordan
et al. 1994).

Fiir spezielle Geridteklassen hat der Gesetzgeber
die Mafinahme zur Qualitétssicherung prazisiert.

Aktivimeter
Die Konstanzpriifung muss folgender zeitlichen
Struktur folgen (Richtlinie 2002):

In einer Nuklideinstellung:

Leerwert = Nulleffekt
Ausbeute

Arbeitstdglich
Arbeitstaglich

In allen Nuklideinstellungen:

Nulleffekt Halbjéhrlich
Ausbeute
Linearitdt

Zu dem Aktivimeter, das fiir die Messung von *™Tc
verwendet wird, muss als Zubehor eine Vorrichtung
fir die Priifung auf *Mo-Durchbruch vorhanden
sein (DIN 6854 1994).

Die Basis jeder Anwendung von Radionukliden in
der Medizin ist die korrekte Aktivitdtsmessung. Der
Leerwert, der dem Nulleffekt bei anderen Geriten
entspricht, ist die Anzeige des Aktivimeters (Bq des
eingestellten Nuklids). Diese hdngt vom Standort des
Aktivimeters ab. In der Nihe eines Aktivimeters darf
sich wihrend der Messungen keine andere radioak-
tive Substanz befinden.

Die Linearitit eines Aktivimeters bezieht sich auf
den linearen Zusammenhang zwischen Aktivitdt und
Anzeige. Dieser kann z.B. durch Messungen an einer
Verdiinnungsreihe festgestellt werden.
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In-vivo- und In-vitro-Messplatze
Gerite dieser Art sind im Allgemeinen y-Spektrome-
ter, die aus einem oder mehreren Nal(TI)-Detek-
toren, die entweder als Ganzkorperzédhler oder fiir
Messungen der Aktivitdt iiber einzelnen Organen
oder als Bohrlochmessplatz fiir die Bestimmung der
Aktivitatskonzentration in fliissigen Proben genutzt
wird, und einem Inpulsh6henanalysator, der ent-
weder als Ein- oder Vielkanaltechnik konstruiert ist.
Die Grofle der Signale, die von einem Szintilla-
tionsdetektor abgegeben werden, sind der Energie
der nachgewiesenen Photonen proportional. Sie
kann auch von der Betriebstemperatur des Gerites
und von der Versorgungsspannung abhingig sein.
Schwankungen dieser Groflen koénnen Messfehler
verursachen. Daher sind bei Konstanzpriifungen fol-
gende Groflen zu untersuchen (DIN 6855-1 1992):

Parameter Héufigkeit
Nulleffekt taglich
Einstellungen wochentlich
Ausbeute bei reproduzierter wochentlich
Geometrie nach DIN 6855-1
(DIN 6855-1 1992)
Bohrlochfaktoren halbjdhrlich
mit kalibrierten
Radionuklidlosungen

Abbildende Systeme

m Definitionen von Parametern. Der Nulleffekt (Unter-
grundzihlrate) beschreibt bei allen Systemen die
Zéhlrate, die ausschliefllich durch die Umgebungs-
strahlung (Untergrund) verursacht wird, ohne dass
ein radioaktiver Strahler in der Ndhe des Gerites ist

Impulszahl

Untergrundzéhlrate = (Impulse/s) (11)

Messzeit

Die Ausbeute (Effektivitdt) und die Inhomogenitét
einer Gammakamera wird mit Hilfe der Abbildung
eines Flachphantoms bestimmt:

Ausbeute =
Impulsrate auf der gesamten Detektorflache
Aktivitdt im Sichtfeld des Gerites

(Impulse/s - Bq)

(12)

und

Nmax — Nmin

(13)

Inhomogenitit = h; =
Nmax + Nmin

mit Ny, = grofiter Pixelinhalt und np;, = kleinster
Pixelinhalt innerhalb der Bildmatrix.

m y-Kameras. Zustands- und Konstanzpriifungen der
y-Kamera miissen unter reproduzierbaren Bedin-
gungen durchgefithrt werden, d.h. bei den jeweiligen
Messungen miissen folgende Gr6f3en konstant gehal-
ten werden:

1 die verwendete Aktivitit,

2 die geometrische Anordnung und

3 der Kollimator und seine Anbringung
nach DIN 6855-3 (DIN 6855-3 1992).

Die zu priifenden Parameter sind in folgender Uber-
sicht dargestellt:

Parameter Héufigkeit
Untergrundzahlrate arbeitstdglich
Energiefenster arbeitstéglich
Homogenitit wochentlich
Korrekturmatrix nach Bedarf )
Ausbeute wochentlich
Abbildungsmafistab halbjdhrlich

?) Bedarf besteht, wenn die Inhomogenitit h; > 5%
wird.

m SPECT-Kameras (zur tomographischen Untersu-
chung). Single Photon Emission Computed Tomo-
graphy (SPECT) ist ein Verfahren zur Abbildung der
Aktivitdtsverteilung in mehreren Schichten des Kor-
pers. Bei diesem Verfahren werden hinreichend viele
planare Aufnahmen aus unterschiedlichen Winkel-
stellungen eines oder mehrerer Messkopfe registriert
und nachtréiglich mit Hilfe eines Computers aus den
gespeicherten Aufnahmen die Schnittbilder rekon-
struiert. An die Messkopfe und die geometrische Sta-
bilitdt eines solchen Systems stellt man besonders
hohe Qualititsanforderungen:

Gegenstand der Zeitintervall
Konstanzpriifung
Systeminhomogenitit wochentlich
Korrekturmatrizen wochentlich
mit ausreichender
statistischer Sicherheit
Korrekturwerte fiir das mindestens
Rotationszentrum halbjéhrlich

m Positronen-Emissions-Tomograph (PET). Mit Hil-
fe einer hochauflésenden Koinzidenztechnik, bei der
in modernen Geréten pro Einheit bis zu 576 Detek-
toren verkniipft sind, werden Rekombinationen zwi-
schen Elektronen und Positronen nachgewiesen.
Nach jedem Positronenzerfall entstehen dadurch
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zwei Photonen mit der Energie 0,511 MeV, die einen
Winkel 180° einschliefSen. Durch die Koinzidenz der
nachgewiesenen Photonen in zwei auf einer Linie
liegenden Detektoren ist ein geometrischer Ort fiir
die Entstehung der Photonen gegeben (s. auch Ab-
schn. 1.5.3).

An PET-Gerite werden dhnliche Anforderungen
gestellt wie an die SPECT-Technik. Parameter mit
besonderer Bedeutung sind: Rauschfaktor, untere
Energieschwelle, Linearitdt der Abbildung, Abbil-
dungsmaf3stab, axialer Durchmesser des empfind-
lichen Querschnitts.

Qualitétssicherung Haufigkeit
Funktionspriifung arbeitstéglich
mit Phantom oder
Transmissionsquellen
Abbildungseigenschaften halbjahrlich

und Kalibrierung

Die Qualitdt von PET-Szintigrammen ist vom ver-
wendeten Algorithmus abhingig, der bei der Bild-
rekonstruktion verwendet wurde. Auf diesem Gebiet
wird noch intensiv gearbeitet (Doll et al. 1998).

m Rektilineare Scanner. Einheitliche Richtlinien fiir
diese Gerite gibt es nicht mehr. Wenn solche Gerite
noch benutzt werden, wird einmal monatlich die
Aufnahme eines Schilddriisenphantoms empfohlen.

m Software fiir nuklearmedizinische Auswertungen
und Bildbearbeitung. Nuklearmedizinische Messer-
gebnisse sind meistens erst nach einer Auswertung
mit einem Rechner als Grundlage der Diagnose nutz-
bar zu machen. Ein wesentliches Problem ist dabei
die Schnittstelle zwischen Laborarbeiten und Aus-
wertungsprogramm.

Eine besonders wichtige Aufgabe des Labors ist
die Herstellung der Standardprdparate, auf die die
sonstigen Messergebnisse bezogen werden miissen.
Dazu ist es erforderlich, dass die Basis der Auswerte-
algorithmen bekannt ist.

4.4
Nationale und internationale Schutzvorschriften
und Normen

4.41
Europdische Richtlinien

K. EweN, W. HUHN

Der Abbau von Handelshemmnissen auf dem Eu-
ropdischen Binnenmarkt fiir industrielle Erzeugnis-
se sowie die Vorgaben zur Angleichung von Rechts-
vorschriften verlangen, dass die gesetzgeberischen
Ziele der EU-Staaten (Europidische Union) auch auf
dem Gebiet des Gesundheitsschutzes, der (Produkt-)-
Sicherheit und des Strahlenschutzes grundsitzlich
einen gleichwertigen Charakter erhalten (,,Harmoni-
sierungskonzept®). Die Verwirklichung dieses Ziels
muss nicht ausschliellich tiber eine konsequente
Harmonisierung realisiert werden, man ldsst auch
Bereiche zu, bei denen eine gegenseitige Anerken-
nung nationaler Regelungen und Normen ausrei-
chend sein kann. Trotzdem wird der Harmonisierung
technischer Normen durch Erarbeitung von européi-
schen Normen ein hoher Stellenwert eingerdumt.

Als Basis fiir die Harmonisierung nationaler gesetz-
licher Regelungen miissen entsprechende, auf den zu-
treffenden Artikeln des EG-Vertrages (EG 1959) beru-
hende EG-Richtlinien in nationales Recht umgesetzt
werden. Beispiele fiir verschiedenste Richtlinien sind
die Richtlinie 93/42/EWG tiiber Medizinprodukte, um-
gesetzt durch das am 01.01.1995 in Kraft getretene
Medizinproduktegesetz und die Rahmenrichtlinie Ar-
beitsschutz (EG 1989) einschliefilich der hierzu gehs-
renden Einzelrichtlinien, die durch das Arbeitsschutz-
gesetz und verschiedene Verordnungen zum Arbeits-
schutzgesetz in nationales Recht umgesetzt wurden.

Der Ministerrat der EU erlédsst auf Vorschlag der
Kommission und nach Beteiligung des Europdischen
Parlaments ,einstimmig“ bzw. mit ,qualifizierter
Mehrheit“ Richtlinien zwecks Angleichung von
Rechtsvorschriften der einzelnen Mitgliedstaaten auf
der Basis des Artikels 8a des EG-Vertrages: ,Der
Binnenmarkt umfasst einen Raum ohne Binnengren-
zen, in dem der freie Verkehr von Waren, Personen,
Dienstleistungen und Kapital gemif3 den Bestim-
mungen dieses Vertrages gewdhrleistet ist

Einige Richtlinien miissen 1:1 in nationales Recht
umgesetzt werden. Damit legt man technische Vor-
schriften zu Sicherheitsanforderungen an Produkte
zum Schutz der Verwender und Dritter fest, sog. Be-
schaffenheitsanforderungen.

Mit anderen Richtlinien bemiihen sich die Mitglied-
staaten, insbesondere die Verbesserung der Arbeitsum-
welt zu fordern, um die Sicherheit und die Gesundheit
der Arbeitnehmer zu schiitzen. Richtlinien dieser Art
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enthalten Mindestanforderungen, bei deren Umset-
zung in nationales, z. B. deutsches Recht weitergehende
und prézisierende Bestimmungen moglich sind.

Uber die angesprochenen Richtlinien hinaus gibt
es europdische Regelungen, die sich mit besonderen
Bereichen beschiftigen.

Gerade das bundesdeutsche Atom- und Strahlen-
schutzrecht steht seit seiner Entstehung unter we-
sentlichem Einfluss européischer Regelungen. Grund
hierfiir ist, dass die Bundesrepublik Deutschland sich
als Vertragsstaat der Europdischen Atomgemein-
schaft EURATOM in den Romischen Vertragen 1957
(EURATOM 1957) verpflichtet hat, die EURATOM-
Richtlinien nach den Artikeln 31 und 32 dieses Ver-
trages innerhalb vorgegebener Fristen in nationales
Recht umzusetzen.

Die Umsetzung der EURATOM-Richtlinien 96/29-
EURATOM-Grundnormen (EURATOM 1996) und
97/43-EURATOM-Patientenschutzrichtlinie (EURA-
TOM 1997) erfolgt im Wesentlichen durch die Strah-
lenschutzverordnung (StrlSchV) und die Rontgen-
verordnung (R6V) (StrlSchV 2001; R6V 2002).

Da die 0.a. EURATOM-Richtlinien in Deutschland
mit zwei Verordnungen umgesetzt sind, die aufgrund
der §§11, 12 und 54 des Atomgesetzes (Atomgesetz
1959) von der Bundesregierung mit Zustimmung
des Bundesrates erlassen wurden, folgt, dass diese
Verordnungen in den gleichermaflen geltenden Vor-
schriften deckungsgleich sein miissen.

Die oben genannten EURATOM-Richtlinien, die
Mindestanforderungen beinhalten, sind auf der
Grundlage der ICRP-Empfehlungen 60 (IRCP 1990)
erarbeitet worden und mussten von den Mitglied-
staaten der Europdischen Atomgemeinschaft bis zum
13.05.2000 in dieser Form in nationales Recht um-
gesetzt werden. Vor diesem Hintergrund haben die
zustindigen Gremien unter Federfithrung der Bun-
desregierung die Neufassung der StrlSchV inzwi-
schen abgeschlossen. Sie wurde nach Beratung im
Bundesrat am 20.07.2001 von der Bundesregierung
verabschiedet und ist am 01.08.2001 in Kraft ge-
treten. Die ROV ist am 01.07.2002 in Kraft getreten.

Die Abschnitte 4.4.3 und 4.4.4 orientieren sich an
der am 01.08.2001 in Kraft getretenen StrlSchV und
der am 01.07. 2002 in Kraft getretenen R6V.

Insbesondere die neuen Dosiskonzepte werden
durch Veroffentlichungen der International Com-
mission on Radiological Protection (ICRP) und der
International Commission on Radiation Units and
Measurements (ICRU) bestimmt:

e Definition der effektiven Dosis und Festlegung der
Wichtungsfaktoren im ICRP-Bericht 60,

e neue Dosisgroflen, wie Umgebungs- und Rich-
tungs-Aquivalentdosis in den ICRU-Berichten 39
und 43 (ICRU 1985).

Neben den EURATOM-Richtlinien, die Mindestan-
forderungen formulieren, tiber die die Mitglied-
staaten in berechtigten Féllen hinausgehen kénnen
und die im Wesentlichen Umgangs- und Betriebsvor-
schriften enthalten, welche sich in erster Linie an die
verantwortlichen Personen beim Umgehenden oder
Betreiber richten, ist fiir den medizinischen Bereich
im Jahr 1993 mit der bereits erwidhnten EWG-Richt-
linie 93/42 - Richtlinie tiber Medizinprodukte - eine
weitere duflerst wichtige europdische Vorschrift ver-
abschiedet worden. Sie soll in erster Linie im Sinne
des EG-Vertrags den freien Warenverkehr mit Me-
dizinprodukten innerhalb der EU und mit weiteren
Vertragsstaaten regeln. Diese Richtlinie, die u.a.
Beschaffenheitsanforderungen an Medizinprodukte
formuliert und die ohne Abweichungen tibernom-
men werden musste, ist mit dem Medizinprodukte-
gesetz (MPG 1994) vom 02.08.1994 in bundesdeut-
sches Recht umgesetzt worden. Auch in diesem
Bereich ist eine Anpassung zur Ubernahme der euro-
péischen Richtlinie iiber In-vitro-Diagnostika vorge-
sehen (Richtlinie 97/79/EG).

Zusammenfassung

o Bestimmte europdische Richtlinien legen Beschaffenheitsan-
forderungen fest.

o Diese miissen in nationales Recht umgesetzt werden (Har-
monisierung).

e Das geschieht durch Festlegung sog. Grundlegender Anfor-
derungen.

o Diese werden EU-weit konkretisiert durch sog. Harmonisier-
te Normen.

o Mit einem Konformitdtsbewertungsverfahren muss tberpriift
werden, ob Produkte den Grundlegenden Anforderungen
entsprechen.

e Einige Richtlinien des EG-Vertrags und Richtlinien nach
Artikel 31 des EURATOM-Vertrags enthalten Mindestvorschrif-
ten, sodass bei ihrer Umsetzung in nationales Recht die Fest-
legung dariiber hinausgehender Bestimmungen mdglich ist.

o Die Umsetzungsfrist wird in jeder einzelnen europdischen
Richtlinie bestimmt.

4.4.2
Medizinproduktegesetz (MPG)

W. HUHN

Die Regelungen des Medizinproduktegesetzes (MPG)
ergeben sich zum tiberwiegenden Teil aus den EWG-
Richtlinie {iber aktive implantierbare medizinische
Geridte (90/385/EWG) und iiber Medizinprodukte
(93/42/EWG), sowie aus der EG-Richtlinie iiber In-
vitro-Diagnostika (98/79/EG).

Das MPG beriicksichtigt bei der Umsetzung der
europdischen Richtlinien die ,neue Konzeption“ und
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die ,,globale Konzeption“ der EG. Nach der ,neuen
Konzeption soll die Harmonisierung der Rechtsvor-
schriften auf die Festlegung ,,Grundlegender Anfor-
derungen® an Sicherheit, Gesundheit, Umweltschutz
und Verbraucherschutz beschriankt bleiben. Es wird
vermutet, dass durch die Anwendung harmonisierter
Normen die Produkte den Grundlegenden Anforde-
rungen entsprechen. Die Konformitét des Produkts
mit den Grundlegenden Anforderungen ist in der
Regel vor dem erstmaligen Inverkehrbringen zu be-
werten. Die ,,globale Konzeption“ hat insbesondere
den Zweck, Zulassungsverfahren, z.B. fiir die Durch-
fithrung von Konformitdtsbewertungsverfahren, in
den nichtstaatlichen Bereich zu verlegen.

Zweck des MPG ist es, Regelungen iiber den Ver-
kehr mit Medizinprodukten aufzustellen und da-
durch fiir die Sicherheit, Eignung und Leistung der
Medizinprodukte sowie fiir die Gesundheit und den
erforderlichen Schutz von Patienten, Anwendern und
Dritten zu sorgen. Dieses bedeutet, dass neben der
erforderlichen Sicherheit und Eignung auch die me-
dizinische Leistung eines Medizinprodukts nachvoll-
ziehbar vorhanden sein muss.

Der Anwendungsbereich des MPG beinhaltet das
Herstellen, Inverkehrbringen, Inbetriebnehmen, Aus-
stellen, Errichten, Betreiben und Anwenden von Me-
dizinprodukten sowie deren Zubehdr, wobei Zubehor
als Medizinprodukt behandelt wird. Damit geht der
Anwendungsbereich des MPG iiber den Bereich der
EG-Richtlinien, die sich auf das erstmalige Inverkehr-
bringen und Inbetriebnehmen beschrianken, hinaus.
Notwendig war dies, da sowohl Regelungen fiir den
Vertrieb, der sich an das (erstmalige) Inverkehrbrin-
gen anschliefit, als auch fiir das Errichten und Betrei-
ben zum Schutz von Menschen erforderlich sind.

Im MPG werden 18 Begriffe erldutert, von denen
an dieser Stelle nur die, die besondere Bedeutung fiir
Rontgeneinrichtungen und die Nuklearmedizin ha-
ben, aufgefiihrt werden:

e Medizinprodukte sind einzelne oder miteinander
verbundene Instrumente o. 4. einschliefllich ein-
gesetzter Software zur Anwendung am Menschen
zum Zwecke der Erkennung, Uberwachung, Lin-
derung usw. von Krankheiten, Verletzungen, Be-
hinderungen (u.a. Verbandsstoffe, Spritzen usw.).
und zur Empféngnisverhiitung.

e Aktive Medizinprodukte sind auf Strom oder eine
andere Energiequelle angewiesen (z.B. Rontgen-
einrichtungen, y-Kameras, Kernspintomographen,
Ultraschallgerite).

e Zubehor sind Gegensténde, ... sowie Software, die
selbst keine Medizinprodukte sind, aber vom Her-
steller dazu bestimmt sind, mit einem Medizin-
produkt verwendet zu werden oder die Zweckbe-
stimmung eines Medizinprodukts zu unterstiitzen.

e Zweckbestimmung ist die Verwendung, die fiir
ein Medizinprodukt in der Kennzeichnung, Ge-
brauchsanweisung oder in Werbematerialien an-
gegeben ist.

Inverkehrbringen ist jede Abgabe eines Medizinpro-
dukts an andere, nicht jedoch das erneute Uberlassen
eines Medizinproduktes nach seiner Inbetriebnahme
beim Anwender an einen anderen (sofern es nicht
aufgearbeitet oder wesentlich verdndert wurde).

Mit der Uberarbeitung des MPG sind weitere Be-
griffe definiert worden, z.B.,,In-vitro-Diagnostika®

Zum Schutz des Menschen ist es verboten, Medi-
zinprodukte in Verkehr zu bringen, zu errichten, in
Betrieb zu nehmen, zu betreiben oder anzuwenden,
wenn der begriindete Verdacht besteht, dass sie die
Sicherheit und die Gesundheit von Patienten, An-
wendern oder Dritten bei unsachgemifler Anwen-
dung, Instandhaltung und ihrer Zweckbestimmung
entsprechenden Verwendung iiber ein nach den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaften ver-
tretbares Maf3 hinaus gefdhrden. Verboten ist es auch,
Medizinprodukte in den Verkehr zu bringen, wenn
sie mit irrefithrenden Bezeichnungen, Angaben oder
Aufmachungen versehen sind. Solch irrefithrenden
Angaben kénnen vorliegen, wenn die Medizinpro-
dukte die angegebenen Leistungsmerkmale nicht
erfiillen oder wenn félschlicherweise der Eindruck
erweckt wird, dass ein Erfolg mit Sicherheit erwartet
werden kann.

Mindeststandards, die als Voraussetzung fiir das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Me-
dizinprodukten erfiillt sein miissen, sind die ,,Grund-
legenden Anforderungen an Medizinprodukte®. Zur
Gewihrung einer einwandfreien Leistung der Me-
dizinprodukte und der Sicherheit der Patienten, An-
wender und Dritter hat die Bundesregierung mit
Zustimmung des Bundesrates durch die Medizin-
produkteverordnung (MPV 1997) die ,,Grundlegen-
den Anforderungen an Medizinprodukte“ bestimmt.
Hierbei handelt es sich u.a. um Anforderungen an
chemische, physikalische und biologische Eigen-
schaften, an Produkte mit Messfunktionen, an den
Schutz vor Strahlung sowie an die notwendigen Her-
stellerinformationen. Medizinprodukte diirfen erst-
malig nur in Verkehr gebracht oder in Betrieb ge-
nommen werden, wenn sie mit einer CE-Kennzeich-
nung versehen sind. Mit der CE-Kennzeichnung nach
dem MPG diirfen Medizinprodukte nur versehen
werden, wenn die Grundlegenden Anforderungen er-
tillt sind und ein fiir das jeweilige Medizinprodukt
vorgeschriebenes Konformitdtsbewertungsverfahren
durchgefiihrt worden ist. Die Anwendung des ent-
sprechenden Konformitdtsbewertungsverfahren rich-
tet sich u.a. auch danach, welcher Gefdhrdungsklasse
das Medizinprodukt zugeordnet ist. Zum Beispiel
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gehoren Medizinprodukte, die ionisierende Strahlen
aussenden, zur Klasse IIb, Zubehér zur Klasse I1a
(Rontgenfilme) oder zur Klasse I (Bildbetrachtungs-
gerite). Produkte, die in der Nuklearmedizin ver-
wendet werden (z.B. y-Kameras und Positronen-
Emissions-Tomographen), gehdren zur Klasse Ila.
Auch ,In-vitro-Diagnostika“ unterliegen den Vor-
schriften des MPG, d.h. nach Inkrafttreten des 2. An-
derungsgesetz zum MPG und nach Ablauf ent-
sprechender Ubergangsfristen diirfen sie nur mit
CE-Kennzeichnung erstmalig in Verkehr gebracht
werden. Eine Besonderheit sind Produkte, die zu
einem System oder einer Behandlungseinheit zusam-
mengesetzt werden. Sofern hierzu Medizinprodukte
verwendet werden, die eine CE-Kennzeichnung
tragen und die entsprechend ihrer Zweckbestimmung
innerhalb der vom Hersteller vorgesehenen An-
wendungsbeschrankungen zusammengesetzt werden,
miissen sie nach Zusammensetzen keinem Kon-
formitdtsbewertungsverfahren unterzogen werden.
Allerdings muss derjenige, der fiir die Zusammenset-
zung verantwortlich ist, eine Erklirung nach den
Vorgaben des §10 Abs.1 MPG abgeben. Enthilt das
System oder die Behandlungseinheit Medizinpro-
dukte oder sonstige Produkte, die keine CE-Kenn-
zeichnung nach den Vorschriften des MPG tragen,
oder ist die Kombination von Medizinprodukten
nicht mit der urspriinglichen Zweckbestimmung
vereinbar, muss nach Zusammensetzen ein Konfor-
mitdtsbewertungsverfahren durchgefithrt werden,
anschlieffend muss das zusammengesetzte System
bzw. die Behandlungseinheit mit einer CE-Kenn-
zeichnung versehen werden. Derjenige, der bei Sys-
temen oder Behandlungseinheiten dieses Verfahren
durchfiihrt, ibernimmt die entsprechenden Herstel-
lerpflichten nach dem MPG. Zu diesen Pflichten
gehort auch die Bereitstellung der nach den Grund-
legenden Anforderungen erforderlichen Informa-
tionen durch den Hersteller. Diese Informationen be-
stehen aus Angaben auf der Kennzeichnung und in
der Gebrauchsanweisung und miissen unter Beriick-
sichtigung des Ausbildungs- und Kenntnisstandes
des vorgesehenen Anwenderkreises die sichere An-
wendung des Produkts und die Ermittlung des Her-
stellers moglich machen.

Wie bereits kurz ausgefiihrt, enthalt das MPG auch
Vorschriften fiir das Errichten, Betreiben und An-
wenden von Medizinprodukten. Nach diesen Rege-
lungen diirfen Medizinprodukte nur ihrer Zweck-
bestimmung entsprechend errichtet, betrieben und
angewendet werden, wenn sie den allgemein aner-
kannten Regeln der Technik sowie den Arbeitsschutz-
und Unfallverhiitungsvorschriften entsprechen. Sie
diirfen nicht betrieben werden, wenn sie Mingel auf-
weisen, durch die Patienten, Beschiftigte oder Dritte
gefdhrdet werden konnen. Die Anwendung darf nur

durch Personen erfolgen, die eine sichere Hand-
habung gewihrleisten konnen. Weitergehende Rege-
lungen hierzu enthidlt die Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung (MPBetreibV 1988).

Im Gegensatz zu anderen Gesetzen und Verord-
nungen sieht das MPG neben Bufigeldvorschriften
auch Strafvorschriften vor. So kann mit Freiheits-
strafe bis zu 3 Jahren bzw. einem Jahr bei Fahrléssig-
keit oder Geldstrafe belegt werden, wer ein Medizin-
produkt in den Verkehr bringt oder betreibt, das
keine CE-Kennzeichnung hat, oder wer ein Medizin-
produkt betreibt oder anwendet, das Méngel auf-
weist, durch die Patienten, Beschéftigte oder Dritte
gefdhrdet werden. Hier kénnen neben Herstellern
und Betreibern auch Anwender wie Arzte und Assis-
tenzpersonal betroffen sein. Bei ordnungswidrigem
Handeln sind Bufigelder bis € 25.000,- moglich.
Auflerdem konnen Gegenstdnde, auf die sich eine
Straftat oder eine Ordnungswidrigkeit bezieht, ein-
gezogen werden.

Mit Inkrafttreten des MPG zum 01.01.1995 muss-
ten andere Rechtsvorschriften, in deren Regelungs-
bereich Medizinprodukte vorkommen, geéndert wer-
den. Hierbei handelte es sich u.a. um die Rontgen-
verordnung, die Strahlenschutzverordnung, die Me-
dizingerdteverordnung, das Gerédtesicherheitsgesetz,
das Chemikaliengesetz und das Arzneimittelgesetz.

Auch untergesetzliche Regelungen, z.B. die Richt-
linie tiber Sachverstindigenpriifungen nach RV
(1998), mussten angepasst werden. So darf die erste
Sachverstdndigenpriifung an Rontgeneinrichtungen
mit CE-Kennzeichnung keine Beschaffenheitsanfor-
derungen nach dem MPG (Grundlegende Anforde-
rungen) beinhalten.

Rontgeneinrichtungen oder andere Medizinpro-
dukte, die bereits vor Inkrafttreten des MPG bzw.
nach den Ubergangsvorschriften ohne CE-Kenn-
zeichnung erstmalig in Verkehr gebracht wurden,
diirfen auch ohne CE-Kennzeichnung weiterbetrie-
ben bzw. weiterverdufSert werden (solange sie im
Rahmen der Weiterverduflerung nicht aufgearbeitet
bzw. wesentlich gedndert werden).

Von einer Aufarbeitung bzw. wesentlichen Ande-
rung ist auszugehen, wenn z.B. von einem Dienstleis-
ter bereits in Verkehr gebrachte und betriebene Ront-
geneinrichtungen aufgekauft und in einer anderen
Konfiguration weiterverduflert werden. In diesem
Fall wird das so zusammengesetzte System als eigen-
stindiges Medizinprodukt betrachtet, das in dieser
Form und Zusammensetzung erstmalig in Verkehr
gebracht wird und daher einem Konformititsbe-
wertungsverfahren mit abschlieender CE-Kenn-
zeichnung unterzogen werden muss.
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4.4.3
Rontgenverordnung (RoV)

W. HUaN

Betrieb medizinischer Rontgeneinrichtungen

Bevor eine Réntgeneinrichtung betrieben werden
darf, ist nach dem Atomrecht ein behérdliches Ver-
fahren durchzufithren. Die R6V unterscheidet hier-
bei zwischen dem genehmigungspflichtigen und
dem genehmigungsfreien (aber angezeigten) Betrieb
von Rontgeneinrichtungen. Das Genehmigungsver-
fahren ist in der RoV abschliefSend beschrieben. Die
Genehmigung ist vom Strahlenschutzverantwortli-
chen (SSV) bei der zustindigen Behorde zu bean-
tragen. Mit dem Antrag sind die Genehmigungs-
voraussetzungen, bestehend aus personlichen und
sdchlichen Nachweisen, zu erbringen. Als personliche
Nachweise gelten Zuverlédssigkeit, Fachkunde und die
Erlaubnis zur Ausiibung des &rztlichen Berufs. Die
Fachkunde setzt sich aus Sachkunde und Kursen im
Strahlenschutz zusammen. Inhalt und Dauer des
Sachkundeerwerbs und der Kurse sind in einer be-
sonderen Richtlinie (,,Fachkunde nach Rontgenver-
ordnung/Medizin®; geregelt.

Zu den sichlichen Genehmigungsvoraussetzun-
gen gehort der Nachweis, dass beim Betrieb der
Rontgeneinrichtung die Einrichtungen vorhanden
und die Mafinahmen getroffen sind, die nach dem
Stand der Technik erforderlich sind, damit die
Schutzvorschriften der ROV eingehalten werden
kénnen. Weiter muss bei Rontgeneinrichtungen zur
Untersuchung von Menschen gewéhrleistet sein, dass
bei der vorgesehenen Art der Untersuchung die
erforderliche Bildqualitit mit einer moglichst ge-
ringen Strahlenexposition erreicht wird. Diese Vor-
aussetzungen werden in der Regel durch eine vom
Hersteller oder Lieferanten durchzuftihrende Abnah-
mepriifung, die innerhalb einer Sachverstindigen-
priifung kontrolliert wird, nachgewiesen. Der Sach-
verstidndige richtet sich bei seiner Priifung nach den
Vorgaben der ,Richtlinie fiir Sachverstindigen-
priifungen nach Rontgenverordnung® (SV-RL 2002).
Auflerdem miissen Rontgeneinrichtungen, die erst-
malig in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen
werden, den Anforderungen des MPG entsprechen.
Eine neue Voraussetzung ist, dass der vorgesehene
Betrieb nicht als ungerechtfertigt bekannt gemacht
worden ist.

In der Medizin iiberwiegt zwar der genehmi-
gungsfreie Betrieb von Rontgeneinrichtungen, aller-
dings bedarf der Betrieb von Rontgentherapieein-
richtungen sowie der Betrieb von Rontgendiagnostik-
einrichtungen fiir die Teleradiologie (Untersuchung
und Erstbefundung an verschiedenen Orten) immer
der Genehmigung.

Genehmigungsfrei diirfen Rontgeneinrichtungen,
die als Medizinprodukte im Sinne des MPG, d.h. mit
CE-Kennzeichnung, in Verkehr gebracht werden, be-
trieben werden, wenn der SSV die Inbetriebnahme
der Einrichtung der zustindigen Behorde rechtzeitig
vorher anzeigt und die fiir dieses Verfahren notwen-
digen Unterlagen beifiigt. Im Einzelnen handelt es
sich hierbei um die persénlichen Voraussetzungen
wie Fachkundenachweis und Nachweis iiber die Er-
laubnis zur Ausiibung des drztlichen Berufs. Bei den
sdchlichen Voraussetzungen ersetzt die CE-Kenn-
zeichnung nach dem MPG die fritheren Bauartzulas-
sung mit dem Unterschied, dass die Bauartzulassung
nur fiir den Rontgenstrahler, die CE-Kennzeichnung
aber fiir die gesamte Rontgeneinrichtung oder das
gesamte System gilt. Weiter ist der Abdruck der Be-
scheinigung einschlieSlich des Priifberichts eines
von der zustdndigen Behorde bestimmten Sachver-
stindigen beizufligen. Bei Rontgendiagnostikein-
richtungen muss der Sachverstindige aulerdem be-
statigt haben, dass die erforderliche Bildqualitdt mit
einer moglichst geringen Strahlenexposition erreicht
wird. Der Sachverstindige legt bei seinen Priifungen
die Richtlinie fiir Sachverstindigenpriifungen nach
Rontgenverordnung zugrunde (SV-RL 2002). Zu den
erforderlichen Anzeigeunterlagen gehért auch hier
die Erkldrung, dass alle erforderlichen Unterlagen
iiber die Qualititssicherung der Arztlichen Stelle auf
Verlangen vorgelegt werden.

Die Inbetriebnahme der Rontgeneinrichtung darf
erst erfolgen, wenn der zustindigen Behdrde neben
der Anzeige alle aufgefiihrten Unterlagen vorliegen
und die in der R6V vorgeschriebene Wartefrist abge-
laufen ist.

Bei wesentlichen geritetechnischen Anderungen
bzw. bei Anderung des Betriebsortes oder bei Betrei-
berwechsel miissen die Genehmigungsvorschriften
der ROV oder die Regelungen iiber den genehmi-
gungsfreien, aber anzeigepflichtigen Betrieb fiir die
vorgesehene Anderung entsprechend beachtet wer-
den. In diesem Zusammenhang ist darauf hinzu-
weisen, dass eine erteilte Bauartzulassung fiir einen
Rontgenstrahler, der vor Inkrafttreten des MPG bzw.
vor Ablauf der Ubergangsvorschriften des MPG be-
trieben wurde, mindestens bis zum Ablauf der im
Zulassungsschein genannten Frist weiterhin giiltig
bleibt.

Komponenten mit CE-Kennzeichnung diirfen in
Altanlagen eingebaut werden.

Besondere Bedeutung haben bei der Inbetrieb-
nahme und beim Betrieb von Rontgeneinrichtungen
in der Medizin die Einhaltung des Standes der Tech-
nik, die Fachkunde der verantwortlichen Personen
und die Titigkeit der Arztlichen Stellen.

Rontgeneinrichtungen miissen dem jeweils gel-
tenden Stand der Technik entsprechen. Der Nachweis
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hieriiber ist durch das Gutachten (Bescheinigung
und Priifbericht) eines behérdlich bestimmten Sach-
verstidndigen zu erbringen. Die Sachverstindigen-
priifung erfolgt unter folgenden Rahmenbedingun-
gen:

Liegt fiir den Rontgenstrahler eine Bauartzulas-
sung vor bzw. besitzt die Rontgeneinrichtung eine
CE-Kennzeichnung nach MPG, so kann der Betrieb
nach dem sog. Anzeigeverfahren genehmigungsfrei
aufgenommen werden. Liegt weder eine Bauartzulas-
sung noch eine CE-Kennzeichnung vor (dieser Fall
kann aufgrund des MPG sicherlich nur fiir Wieder-
inbetriebnahmen nach Betreiberwechsel oder beim
Hinzukommen von Betreibern, z.B. in Gemein-
schaftspraxen, relevant sein), ist vor Aufnahme des
Betriebs eine Genehmigung erforderlich.

Die Verpflichtung fiir den zukiinftige Betreiber im
Anzeigeverfahren aber auch im Genehmigungsver-
fahren, einen von der zustdndigen Behorde (den zu-
stindigen Landesbehorden) bestimmten Sachver-
standigen hinzuziehen, ergibt sich unmittelbar aus
dem Text der RoV.

Der Sachverstindige ist zwar keine behérdliche
Institution, fithrt seine Tétigkeit aber sozusagen als
ihr verldngerter Arm durch. Er beurteilt anhand ei-
ner Priifliste, die als Richtlinie zur R6V vorliegt
(Richtlinie fiir Sachverstdndigenpriifungen nach
Rontgenverordnung, SV-RL 2002), ob bei dem be-
absichtigten Betrieb der zu iiberpriifenden Rontgen-
einrichtung die Einrichtungen vorhanden und die
Mafinahmen getroffen sind, die nach dem Stand der
Technik (Normen!) fiir einen ausreichenden Schutz
einzelner (z.B. eines radiologisch tdtigen Arztes) und
der Allgemeinheit (z.B. radiologisch untersuchter
Patienten) vor Strahlenschiden an Leben, Gesund-
heit und Sachgiitern erforderlich sind. Priifanlass
kann eine Inbetriebnahme, eine wesentliche Ande-
rung (s. Anlage I zur SV-RL) oder eine nach R6V alle
5 Jahre zu wiederholende Priifung sein.

Die Sachverstandigenpriifung beschriankt sich nur
auf die technischen Aspekte des Strahlenschutzes,
also beispielsweise auf bautechnische und gerite-
bezogene Einrichtungen und Mafinahmen, sowie auf
die Fragestellung, ob die erforderliche Bildqualitdt
mit einer moglichst geringen Strahlenexposition er-
reicht wird. Hierzu werden in erster Linie die Unter-
lagen des Herstellers oder Lieferanten iiber die Ab-
nahmepriifung an der Rontgendiagnostikeinrich-
tung herangezogen.

Eine wesentliche Priifposition fiir den Sachver-
standigen ist die Kontrolle, ob fiir die betreffende
Rontgendiagnostikeinrichtung die Mindestanforde-
rungen fiir medizinische/zahnmedizinische Rontgen-
untersuchungen (AnlageI zur SV-RL) erfiillt sind.
Man erhidlt von dem Anforderungskatalog der An-
lage I eine genaue Vorstellung, wenn man bedenkt,

dass er mit den Leitlinien der Bundesédrztekammer
kompatibel ist.

Nach der Rontgenverordnung miissen die verant-
wortlichen Personen iiber die entsprechende Fach-
kunde im Strahlenschutz verfiigen. Im Rahmen der
Inbetriebnahme (Anzeige- oder Genehmigungsver-
fahren) muss diese Fachkunde, die anwendungsbezo-
gen erworben werden kann (s. Richtlinie Fachkunde
nach R6V/Medizin 1990; in der Novellierungsphase),
fiir den Antragsteller (sofern er den Betrieb beauf-
sichtigen oder leiten will) oder fiir die von ihm be-
stellten Strahlenschutzbeauftragten nachgewiesen
werden. Alle Arztinnen und Arzte bendtigen die
Fachkunde im Strahlenschutz, wenn sie fiir die An-
wendung von Rontgenstrahlen die rechtfertigende
Indikation treffen (schriftlich!) bzw. wenn sie anwen-
dende Personen (Arztinnen/Arzte ohne Fachkunde
oder Hilfskrifte) bei der Anwendung beaufsichtigen.
Die erworbene Fachkunde gilt nach Ablauf von 5 Jah-
ren nur fort, wenn sie auf geeignete Weise (in der
Regel durch Teilnahme an einem anerkannten Kurs)
aktualisiert wurde.

Auch beim Betrieb von Rontgendiagnostikein-
richtungen ist Qualitdtssicherung erforderlich (s.
auch Abschn. 4.3.1). Das Verfahren zur Qualitits-
sicherung besteht aus einem dreistufigen System.
Stufe 1 ist die Abnahmepriifung durch den Herstel-
ler oder Lieferanten, bei deren Abschluss Bezugs-
werte fiir die regelmaflig monatlich durchzufithrende
Konstanzpriifung (Stufe 2) festgelegt werden. Im Rah-
men der Konstanzpriifung kontrolliert der Betreiber,
ob die Réntgeneinrichtung noch im Rahmen der nach
DIN oder in einer entsprechenden Richtlinie (QS-RL
2002) vorgegebenen Toleranzen arbeitet. Alle Ergeb-
nisse dieser Priifungen sind aufzuzeichnen und auf-
zubewahren. In der dritten Stufe kontrolliert eine von
der zustindigen Landesbehorde eingerichtete Arzt-
liche Stelle, ob die Strahlenexposition des Patienten
und die Qualitdt der bildlichen Darstellung dem
Stand der Technik und der medizinischen Wissen-
schaften entspricht. Die Arztliche Stelle kann dafiir
von jedem Betreiber einer Rontgeneinrichtung die
Aufzeichnungen iiber Abnahmepriifung und Kons-
tanzpriifungen, Rontgenaufnahmen von Menschen,
Angaben zur rechtfertigenden Indikation sowie in
Zweifelsfdllen auch die gesamte Dokumentation zu
einem Patienten anfordern. Die Arztliche Stelle, die
der érztlichen Schweigepflicht unterliegt, soll diese
Unterlagen moglichst alle 2 Jahre anfordern, diag-
nostische Referenzwerte berticksichtigen und dem
Betreiber und dem anwendenden Arzt, wenn er-
forderlich, Vorschldge machen zur Optimierung der
medizinischen Strahlenanwendung, zur Verringe-
rung der Strahlenexposition und zur Anwendung
von Untersuchungsverfahren, die nach dem Stand
der medizinischen Wissenschaft vorzuziehen sind.
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Die Arztliche Stelle priift nach, ob und in welchem
Mafle die Vorschldge umgesetzt werden, und un-
terrichtet, wenn ihnen nicht oder nicht ausrei-
chend entsprochen wurde, die Behérde. Arzte, die
Rontgenstrahlen auf Menschen zu diagnostischen
Zwecken anwenden, sind nach der R6V zu Mitwir-
kung bei allen qualitédtssichernden Mafinahmen ver-
pflichtet.

Zu den weiteren Voraussetzungen zum Betrieb
von Rontgeneinrichtungen gehort die Verpflichtung
des Betreibers,

e vor der ersten Inbetriebnahme der Rontgenein-
richtung eine Einweisung durch eine fachkundige
Person des Herstellers/Lieferanten durchfiihren
zu lassen (zusdtzlich miissen alle an der Rontgen-
einrichtung beschiftigten Personen anhand der
Gebrauchsanweisung durch einen Fachkundigen
eingewiesen werden, {iber alle Einweisungen sind
Aufzeichnungen zu fithren) und

e alle erforderlichen Unterlagen und Informationen
bereit zu halten und die R6V auszuhidngen bzw.
auszulegen.

Strahlenschutzverantwortliche und Strahlenschutz-
beauftragte

Die ROV bezeichnet denjenigen, der eine Genehmi-
gung benoétigt oder eine Anzeige erstatten muss (Be-
treiber einer Rontgeneinrichtung), als Strahlen-
schutzverantwortlichen (SSV). Bei juristischen Per-
sonen (AG, GmbH, Kommune, Land o.4.) nimmt der
Vertretungsberechtigte der juristischen Person die
Aufgaben und Pflichten des SSV wahr.

Die R6V unterscheidet zwischen dem SSV und
dem schriftlich zu bestellenden Strahlenschutzbe-
auftragten (SSB). Ein SSB muss immer dann bestellt
werden, wenn der SSV oder die zu seiner Vertretung
berechtigte Person die personlichen Voraussetzun-
gen (Approbation und/oder Fachkunde) nicht erfiillt.
Bei Krankenhdusern mit mehreren Abteilungen/ver-
schiedenen Betriebsorten miissen mehrere SSB be-
stellt werden.

Bei der Bestellung von SSB sind deren innerbe-
triebliche Entscheidungsbereiche und die Befugnisse
schriftlich festzulegen. Die Bestellung von SSB ist
der zustdndigen Behérde vom SSV mit Angabe des
innerbetriebliche Entscheidungsbereichs und der
Befugnisse anzuzeigen, und zwar unter Beifiigung
des Nachweises der fiir den Strahlenschutz erforder-
lichen Fachkunde. Der SSV hat dem bestellten SSB
und dem Betriebs- oder Personalrat eine Abschrift
der Anzeige auszuhdndigen. Die Vertretung des fach-
kundigen SSV oder des SSB ist durch eine ausrei-
chende Anzahl von bestellten SSB zu gewdhrleis-
ten. Bei fehlender Vertretung, z.B. in Urlaubs- und
Krankheitszeiten, muss die Anwendung der ioni-

sierenden Strahlen unterbrochen werden. Ande-
rungen des innerbetrieblichen Entscheidungsbe-
reichs sowie das Ausscheiden eines SSB sind der
zustdndigen Behorde ebenfalls vom SSV anzuzei-
gen.

Dem SSV und dem SSB obliegen die ihnen durch
die RV auferlegten Pflichten sowie die Pflichten, die
sich aus Anordnungen der Behorde ergeben. Dazu
gehoren u.a.:

e die Verpflichtung, jede Strahlenexposition von
Menschen unter Beriicksichtigung des Einzelfalls
auch unterhalb der festgesetzten Grenzwerte so
gering wie moglich zu halten,

e die Durchfithrung der Qualititssicherung,

e die Abgrenzung und Kennzeichnung des Kontroll-
bereichs,

e die Beachtung der Voraussetzungen fiir die Fest-
legung und Anwendung von Réntgenstrahlen auf
Menschen,

e das Fithren von Aufzeichnungen,

e die Durchfithrung von Unterweisungen und érzt-
lichen Untersuchungen,

e die Ermittlung der Kérperdosen der Personen, die
im Kontrollbereich tdtig sind, und

e die Beachtung diagnostischer Referenzwerte.

Der SSV behilt seine Pflichten, auch wenn er eine
ausreichende Zahl an SSB schriftlich bestellt hat.
Konkret bedeutet dies, dass sich der SSV auf geeig-
nete Weise davon iiberzeugen muss (Organisations-
und Aufsichtspflicht), dass die SSB ihre Pflichten
innerhalb des festgelegten innerbetrieblichen Ent-
scheidungsbereichs erfiillen.

Der SSB muss dem SSV unverziiglich alle Strah-
lenschutzméngel mitteilen und Schutzmafinahmen
vorschlagen. Konnen sich SSV und SSB hieriiber
nicht einigen, muss der SSV dem SSB die Ableh-
nung schriftlich mitteilen und begriinden. Eine Ab-
schrift dieser Ablehnung ist der zustindigen Be-
horde und dem Betriebs- oder Personalrat zu {iber-
geben.

Verstofle des SSV oder des SSB gegen die Vor-
schriften der RV konnen mit Bufigeldern bis zu
€ 51.000,- geahndet werden.

Strahlenschutzbereiche, Grenzwerte
Die neue RV kennt lediglich die Begriffe ,,Kontroll-
bereich“ und ,,Uberwachungsbereich®. Die Anwen-
dung der ROV erstreckt sich nur auf Rontgenein-
richtungen mit Maximalenergien bis zu 1 MeV, so
dass die Festlegung zusitzlicher Strahlenschutzbe-
reiche (Sperrbereich) aus physikalischen Griinden
nicht erforderlich ist.

Im Kontrollbereich kinnen Personen im Kalen-
derjahr eine effektive Dosis grofier als 6 mSv aus
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Ganzkdrperexposition erhalten; im Uberwachungs-
bereich betrigt der entsprechende Dosiswert 1 mSv.
Es muss klar sein, dass Kontrollbereiche bzw. Uber-
wachungsbereiche bereits dann vorliegen, wenn die
Aufnahme einer effektiven Dosis von mehr als 6
bzw. 1 mSv pro Jahr mdglich ist. Dabei ist es uner-
heblich, ob diese Werte tatsidchlich erreicht werden.
Auflerdem sollte erwdhnt werden, dass die Strahlen-
schutzbereiche nach R6V nur wihrend der Einschalt-
zeit der Rontgeneinrichtung existent sind.

Der Kontrollbereich muss mit ,Kein Zutritt -
Rontgen® gekennzeichnet sein, nicht nur wihrend
einer Untersuchung, sondern auch wihrend der ge-
samten Zeit der Betriebsbereitschaft (diese ist iden-
tisch mit dem elektrischen Einschaltzustand).

Die Gruppe der strahlenexponierten Personen
gliedert sich in 2 Kategorien. Bei Personen der Ka-
tegorie A, die drztlich iiberwacht werden miissen,
gilt grundsitzlich der Grenzwert der effektiven Dosis
von 20 mSv pro Jahr, bei Personen der Kategorie B
(keine &rztliche Uberwachung) betrigt die obere
Definitionsgrenze 6 mSv pro Jahr. Besondere Festle-
gungen gibt es fiir Jugendliche unter 18 Jahren (in der
Regel 1 mSv, maximal 6 mSv pro Jahr) und Schwan-
gere (am ungeborenen Kind darf in der verbleiben-
den Zeit der Schwangerschaft eine effektive Dosis
von 1 mSv nicht tiberschritten werden).

Der Grenzwert der effektiven Dosis fiir Personen,
die nicht beruflich strahlenexponiert sind (sog. Ein-
zelpersonen der Bevolkerung), betrdgt 1 mSv pro Jahr.
Medizinische Anwendungen und natiirliche Strahlen-
expositionen werden dabei nicht berticksichtigt.

Anwendung von Rontgenstrahlen auf den Menschen,
Aufzeichnungspflicht

Die Anwendung von Rontgenstrahlen beim Men-
schen (Patienten) zu diagnostischen oder therapeuti-
schen Zwecken ist nach der R6V ausschlieSlich be-
stimmten Personengruppen vorbehalten:

1) Arzten/Arztinnen mit Fachkunde im Strahlen-
schutz,

2) Arzten/Arztinnen mit Kenntnissen im Strahlen-
schutz, die unter stindiger Aufsicht und Verant-
wortung der unter 1) Genannten tdtig sind,

3) medizinisch-technischen Radiologieassistenten/
innen und medizinisch-technischen Assistenten/
innen,

4) Personen mit einer abgeschlossenen Ausbildung in
einem medizinischen Assistenzberuf (z.B. Arzt-
helferinnen) bzw. Hilfskriften mit Kenntnissen
im Strahlenschutz, die unter stindiger Aufsicht und
Verantwortung der unter 1) Genannten titig sind.

Eine Art der ,,Anwendung® in der Diagnostik ist die
Durchleuchtung, die aus medizinischen Griinden nur

von Arzten/Arztinnen durchgefiihrt werden darf. Die
»Anwendung“ im Zusammenhang mit der Herstel-
lung einer Rontgenaufnahme ist allen unter 1) bis 4)
aufgefiihrten Personengruppen erlaubt; sie umfasst
nicht nur das Auslosen der Rontgenstrahlung, son-
dern auch die sachgemifle Positionierung des Pa-
tienten und die Einstellung der entsprechenden Auf-
nahmeparameter (z.B.kV, mAs, Feldgrofle) (,,techni-
sche Durchfithrung®).

Der Begriff ,,stdndige Aufsicht und Verantwortung*
bedeutet jederzeitige Erreichbarkeit ,,im Haus®, um
erforderlichenfalls korrigierend eingreifen zu kén-
nen. Externe Rufbereitschaft reicht hierbei nicht aus!

Voraussetzung fiir die ,,Anwendung® ist die recht-
fertigende Indikation. Damit ist nicht die Indikations-
stellung zu einer Rontgenuntersuchung gemeint, zu
der jeder Arzt/jede Arztin ohne jegliche atomrecht-
liche Einschrénkung berechtigt ist. Daneben ist fest-
zulegen, ,,ob und in welcher Weise Rontgenstrahlen
auf einen Menschen angewendet werden® Diese Fest-
legung, die als rechtfertigende Indikation bezeichnet
wird, darf nur durch Arzte/Arztinnen erfolgen, die
iiber die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz
verfiigen. Wichtig ist, dass diese ,,Anordnung“ weder
pauschal fiir eine bestimmte Patientengruppe noch
fiir einen speziellen Fall fernmiindlich getroffen wer-
den darf (Ausnahme hiervon ergeben sich evtl. im
Rahmen einer genehmigten Teleradiologie): Die Per-
son, die die rechtfertigende Indikation stellt, muss im
Rahmen einer Einzelentscheidung die Moglichkeit
haben, den Patienten zu untersuchen, und sie muss die
rechtfertigende Indikation schriftlich niederlegen.

Die Anwendung von Réntgenstrahlen auf Men-
schen darf erfolgen:

e in Ausiibung der Heilkunde und der Zahnheil-
kunde,

e insonstigen gesetzlich vorgesehenen und zugelas-
senen Fillen (z.B. arbeitsmedizinische Vorsorge-
untersuchung nach der Gefahrstoffverordnung),

e zur Ermittlung iibertragbarer Krankheiten (z.B.
nach dem Infektionsschutzgesetz) und

e zu Forschungszwecken (aufgrund einer besonde-
ren Genehmigung des Bundesamtes fiir Strahlen-
schutz).

Im Rahmen einer medizinischen Anwendung von
Rontgenstrahlen sind nach der R6V Aufzeichnungen
zu folgenden Fragestellungen erforderlich:

e Frithere Anwendungen von ionisierenden Strah-
len?

e Bestehen einer Schwangerschaft?

e Zeitpunkt, Art der Anwendung, untersuchte oder
behandelte Korperregion, zur Ermittlung der Kor-
perdosen erforderliche Angaben, z.B. kV, mA, s,
Feldgrofie?
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Wie die Aufzeichnungen vorgenommen werden, ist
in der ROV nicht festgelegt worden, sie miissen je-
doch in der Rontgendiagnostik nach 10 Jahren noch
verfiigbar sein, wozu in zunehmenden Maf3e digitale
Speichermedien eingesetzt werden. Die Besonder-
heiten digitaler Speichermedien (z.B. Datenkom-
pression) und die Moglichkeiten der Teleradiologie
sind in der R6V berticksichtigt.

4.4.4
Strahlenschutzverordnung (StriSchV)

W. HulN

Der Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen zu di-
agnostischen Zwecken in der Nuklearmedizin unter-
liegt den Vorschriften der StrlSchV, die zwischen
genehmigungsbediirftigem und genehmigungsfrei-
em Umgang unterscheidet. Genehmigungsbediirftig
ist jeder Umgang mit radioaktiven Stoffen zur An-
wendung am Menschen, wenn die spezifische Akti-
vitét des Stoffes 500 uBq/g tiberschreitet.

Die erforderliche Genehmigung ist vom Strahlen-
schutzverantwortlichen (Praxisinhaber, gesetzlicher
Vertreter des Krankenhaustrégers) bei der zustidndi-
gen Behorde zu beantragen.

Diese Behorde muss die Genehmigung erteilen,
wenn die Genehmigungsvoraussetzungen, die ab-
schlieend in der Strahlenschutzverordnung aufge-
fithrt sind, erfiillt sind (Rechtsanspruch auf Geneh-
migung).

Die wichtigsten personlichen Voraussetzungen
sind - wie im Bereich der R6V - die Zuverldssigkeit,
die Fachkunde im Strahlenschutz und die Approba-
tion des Strahlenschutzverantwortlichen bzw. des
Strahlenschutzbeauftragten, die im Genehmigungs-
verfahren nachzuweisen sind.

Die Zuverldssigkeit wird iiblicherweise durch Vor-
lage eines polizeilichen Fithrungszeugnisses nach-
gewiesen. Der Strahlenschutzverantwortliche (SSV),
der den Umgang mit radioaktiven Stoffen am Men-
schen selbst ausiibt oder diese Tdtigkeit leitet/beauf-
sichtigt bzw. der von ihm schriftlich bestellte Strah-
lenschutzbeauftragte (SSB), muss approbiert sein oder
die voriibergehende Befugnis zur Ausiibung des drzt-
lichen Berufs besitzen. Auflerdem miissen SSV bzw.
der von ihm bestellte SSB die Fachkunde im Strahlen-
schutz besitzen. Voraussetzungen zum Erwerb der
Fachkunde im Sinne der Strahlenschutzverordnung
fiir die Anwendung am Menschen ist eine der Tétig-
keit im medizinischen Bereich entsprechende Be-
rufsausbildung. Die Fachkunde gliedert sich in zwei
untrennbar miteinander verbundene Bereiche: Sach-
kunde (Berufserfahrung) und erfolgreiche Teilnahme
an anerkannten Kursen im Strahlenschutz.

Die Sachkunde beinhaltet theoretische Kenntnisse
und praktische Erfahrung in der Verwendung bzw.
Anwendung radioaktiver Stoffe und ionisierender
Strahlung auf dem jeweiligen medizinischen Anwen-
dungsgebiet. Der Erwerb der Sachkunde erfolgt iiber
einen langeren Zeitraum. Inhalt und Dauer des Er-
werbs der Sachkunde sind in der Richtlinie ,,Strah-
lenschutz in der Medizin“ (2002) aufgefiihrt. Fiir den
Umgang mit radioaktiven Stoffen in der Nuklear-
medizin sind z.Z. folgende Sachkundezeiten nachzu-
weisen:

e Fiir Untersuchung von Menschen:
v mindestens 30 Monate Anwendung offener ra-
dioaktiver Stoffe
e Fiir Untersuchung und Behandlung von Menschen:
v mindestens 36 Monate Anwendung offener ra-
dioaktiver Stoffe

Kurse im Strahlenschutz vermitteln Gesetzeswissen
sowie theoretische Kenntnisse und beinhalten prak-
tische Ubungen im Strahlenschutz auf dem jeweili-
gen Anwendungsgebiet. Fiir den medizinischen Be-
reich sind Dauer und Inhalt der Kurse ebenfalls in
der Richtlinie ,Strahlenschutz in der Medizin“ festge-
legt. Fiir die Nuklearmedizin ist neben dem Grund-
kurs im Strahlenschutz der Spezialkurs beim Um-
gang mit offenen radioaktiven Stoffen erforderlich.
Fiir beide Kurse ist derzeit eine Mindestdauer von
24 h vorgeschrieben.

Wenn die erforderliche Sachkunde erworben ist
und die Kurse im Strahlenschutz erfolgreich absol-
viert sind, stellt die o6rtlich zustindige Heilberufs-
kammer (Arztekammer) auf Antrag die Fachkunde-
bescheinigung aus.

Die erworbene Fachkunde gilt nach Ablauf von
5 Jahren allerdings nur fort, wenn sie auf geeignete
Weise aktualisiert wird (z.B. durch Teilnahme an an-
erkannten Kursen).

Weiter muss bei der nuklearmedizinischen Un-
tersuchung oder Standardbehandlung gewihrleistet
sein, dass ein Medizinphysik-Experte (besonders
ausgebildeter Physiker oder vergleichbar ausgebil-
dete Person) verfiigbar ist, der insbesondere die ge-
samte Ausriistung regelméfligen Kontrollen unter-
zieht. Sofern es sich bei der Behandlung nicht um
eine Standardbehandlung handelt, d.h. mindestens
in den Fillen, in denen eine individuelle Bestrah-
lungsplanung erforderlich ist, muss der Medizin-
physik-Experte als weiterer Strahlenschutzbeauf-
tragter bestellt sein.

Neben den aufgefiihrten Voraussetzungen, die An-
forderungen an Personen beschreiben, sind noch ei-
nige sichliche Genehmigungsvoraussetzungen nach-
zuweisen. So miissen geeignete Rdume und Einrich-
tungen vorhanden sein, die dem Stand von Wissen-
schaft und Technik entsprechen. Bei der Anwendung
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am Menschen miissen die Einrichtungen (z.B. y-Ka-
meras, PET-Systeme und zukiinftig auch In-vitro-
Diagnostika) auflerdem den Anforderungen des Me-
dizinproduktegesetzes (MPG) entsprechen, d.h. alle
neuen Einrichtungen miissen iiber eine CE-Kenn-
zeichnung nach dem MPG verfiigen. Sofern es sich
um radioaktive Arzneimittel handelt, miissen die Vor-
gaben des Arzneimittelgesetzes beachtet werden. Der
Umgang mit radioaktiven Stoffen darf &ffentlichen
Interessen, insbesondere dem Umweltschutz, nicht
entgegenstehen, und zur Erfiillung atomrechtlicher
Schadensersatzverpflichtungen ist evtl. eine Haft-
pflichtversicherung nachzuweisen (die Héhe der Ver-
sicherungssumme orientiert sich an der Aktivitat).
Dariiber hinaus fordert die neue StrlSchV als Geneh-
migungsvoraussetzung, dass die vorgesehene Titig-
keit (hier der Umgang mit offenen radioaktiven Stof-
fen) nicht zu den ,,nicht gerechtfertigten Tétigkeiten
gehort.

Dem Genehmigungsantrag sind die erforderli-
chen Unterlagen, Beschreibungen, Zeichnungen und
Pléne, u.U. auch ein Sachverstdndigengutachten, bei-
zufiigen.

Strahlenschutzverantwortliche, Strahlenschutz-
beauftragte

Die atomrechtlichen Verordnungen bezeichnen den-
jenigen, der eine Genehmigung benétigt als Strah-
lenschutzverantwortlichen. Bei juristischen Perso-
nen (AG, GmbH, Kommune, Land 0.4.) nimmt der
Vertretungsberechtigte der juristischen Person die
Aufgaben und Pflichten des Strahlenschutzverant-
wortlichen wahr. Besteht das vertretungsberechtigte
Organ aus mehreren Mitgliedern, so ist das Mitglied
zu benennen, das die Aufgaben des Strahlenschutz-
verantwortlichen iibernehmen soll.

Bei Gesellschaften des biirgerlichen Rechts (z.B.
Gemeinschaftspraxen, Praxisgemeinschaften, nicht
eingetragene Vereine) ist jeder Gesellschafter, der
eine entsprechende Titigkeit ausfithren will, Strah-
lenschutzverantwortlicher, wobei auch hier eine Per-
son zu benennen ist, die die Aufgaben wahrnimmt.

Die Strahlenschutzverordnung unterscheidet zwi-
schen dem Strahlenschutzverantwortlichen (SSV)
und dem schriftlich zu bestellenden Strahlenschutz-
beauftragten (SSB). Ein Strahlenschutzbeauftragter
muss immer dann bestellt werden, wenn der Strah-
lenschutzverantwortliche oder die zu seiner Vertre-
tung berechtigte Person die persénlichen Voraus-
setzungen (Approbation und/oder Fachkunde) nicht
erfiillt. Bei Krankenhdusern mit mehreren Abtei-
lungen/verschiedenen Umgangsorten miissen in der
Regel mehrere Strahlenschutzbeauftragte bestellt
werden. Dies gilt auch, wenn ein Strahlenschutzbe-
auftragter die erforderlichen Aufgaben z.B. aus Zeit-
griinden nicht allein erfiillen kann.

Bei der Bestellung von Strahlenschutzbeauftrag-
ten sind deren innerbetrieblicher Entscheidungsbe-
reich, Aufgaben und Befugnisse schriftlich festzulegen.

Die Bestellung eines Strahlenschutzbeauftragten
sowie das Ausscheiden von Strahlenschutzbeauf-
tragten sind der zustédndigen Behérde vom Strahlen-
schutzverantwortlichen mitzuteilen, wobei der fest-
gelegte innerbetriebliche Entscheidungsbereich, die
Aufgaben und Befugnisse anzugeben sind. Auch an-
dere Anderungen, z.B. beziiglich der Festlegung des
innerbetrieblichen Entscheidungsbereichs oder der
Befugnisse, sind vom Strahlenschutzverantwortlichen
der zustdndigen Behorde mitzuteilen. Der Nachweis
der fiir den Strahlenschutz erforderlichen Fachkunde
darf bei der Anzeige nicht fehlen. Erfolgt die Be-
stellung des Strahlenschutzbeauftragten fiir einen
bereits genehmigten Umgang, so kann die Behorde
zusdtzlich den Nachweis der Zuverldssigkeit (z.B.
Fithrungszeugnis) fordern. Der Strahlenschutzver-
antwortliche hat dem bestellten Strahlenschutzbe-
auftragten und dem Betriebs- oder Personalrat eine
Abschrift der Anzeige auszuhéndigen.

Die Vertretung des fachkundigen Strahlenschutz-
verantwortlichen oder des Strahlenschutzbeauftrag-
ten ist durch eine ausreichende Anzahl von bestellten
Strahlenschutzbeauftragten zu gewihrleisten. Bei
fehlender Vertretung, z.B. in Urlaubs- und Krank-
heitszeiten, muss die Anwendung ionisierender
Strahlung unterbrochen werden.

Dem Strahlenschutzbeauftragten obliegen die ihm
auferlegten Pflichten und Aufgaben nur im Rahmen
seiner schriftlichen Bestellung. Er muss dem Strah-
lenschutzverantwortlichen unverziiglich alle Strah-
lenschutzméngel mitteilen und die erforderlichen
Schutzmafinahmen vorschlagen. Konnen sich Strah-
lenschutzverantwortlicher und Strahlenschutzbeauf-
tragter hieriiber nicht einigen, muss der Strahlen-
schutzverantwortliche dem Strahlenschutzbeauftrag-
ten die Ablehnung schriftlich mitteilen und begriin-
den. Eine Abschrift dieser Ablehnung ist der zustdn-
digen Behoérde und dem Betriebs- oder Personalrat zu
iibergeben (Konfliktfall). Der Strahlenschutzverant-
wortliche muss den Strahlenschutzbeauftragten tiber
Anordnungen der Behorden informieren, und beide
miissen mit dem Betriebs- oder Personalrat und der
Fachkraft fiir Arbeitssicherheit zusammenarbeiten.

Pflichten des Strahlenschutzverantwortlichen (SSV)
und des Strahlenschutzbeauftragten (SSB)

Die Pflichten und Aufgaben des SSV und des SSB
werden in der Strahlenschutzverordnung ausfiihrlich
beschrieben. Die Pflichten und Aufgaben des SSB
sind aber - im Gegensatz zu denjenigen des SSV - auf
den mit der schriftlichen Bestellung festgelegten
innerbetrieblichen Entscheidungsbereich und die
festgelegten Befugnisse begrenzt.
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An erster Stelle steht die Einhaltung der Strahlen-
schutzgrundsdtze und Grundpflichten (Rechtferti-
gung der Tadtigkeit, Einhaltung der Dosisgrenzwerte
und Vermeidung unnétiger Strahlenexpositionen
oder Kontaminationen bzw. Minimierung bei nicht
vermeidbaren Expositionen oder Kontaminationen).

Selbstverstandlich haben SSV und SSB haben auch
dafiir zu sorgen, dass die Schutzvorschriften der
Strahlenschutzverordnung  eingehalten  werden.
Hierzu gehoren:

e Qualititssicherung (regelmiflige betriebsinterne
Uberwachung aller Vorrichtungen, Ausriistungen
und Anlagen, Aufzeichnung des Umfangs und
Zeitpunkts der Uberwachung zur Qualitétssiche-
rung)

e Vorlage aller erforderlichen Unterlagen bei der
Arztlichen Stelle (auf Anforderung)

e Umsetzung von Empfehlungen der Arztlichen
Stelle zur Optimierung der medizinischen Strah-
lenanwendung

e Abgrenzung, Kennzeichnung und Uberwachung
des Kontrollbereichs

e Uberwachung der Zutrittsbeschrinkungen zum
Kontroll- und Uberwachungsbereich

e Durchfithrung von Unterweisungen und drztlicher
Uberwachung

e Durchfithrung von Aufzeichnungen

e Ermittlung der Korperdosis bei allen Personen,
die im Kontrollbereich tétig sind

e Durchfiihrung von Kontaminationskontrollen

o Uberwachung von Titigkeitsverboten fiir Schwan-
gere und Jugendliche

e Uberwachung des Schutzes von Wasser, Luft und
Boden

e Vorlage der notwendigen Unterlagen bei der Auf-
sichtsbehorde (z.B. regelméflige Erwerbsanzeigen)

e Uberwachung des Einhaltens der Vorschrift, dass
Indikationsstellung und Anwendung von radio-
aktiven Stoffen am Menschen nur im Rahmen der
Heilkunde und nur durch berechtigte Personen
erfolgt

e Beachtung der diagnostischen Referenzwerte

Da einige der o.a. Pflichten und Aufgaben in der bis
zum 31.07.2001 geltenden Strahlenschutzverord-
nung nicht oder nicht in dieser Form enthalten wa-
ren, werden sie nachfolgend kurz erldutert.

Die Pflicht, Qualitdtssicherung in der Nuklear-
medizin durchzufithren, war auch in der Strahlen-
schutzverordnung von 1989 festgelegt und durch die
Richtlinie ,,Strahlenschutz in der Medizin“ konkreti-
siert. Neu ist, dass insbesondere fiir die Optimierung
und Qualitétssicherung (u.a. regelméflige Kontrolle
der Gerite, Vorrichtungen und Ausriistungen) ein
Medizinphysik-Experten verfligbar ist, neu ist auch,
dass die Einrichtung einer drztlichen Stelle geplant

wird, bei der die Tatigkeit anzumelden ist und der
alle erforderlichen Unterlagen auf Anforderung vor-
zulegen sind. Zur Aufgabenerledigung kann diese
Arztliche Stelle auch Unterlagen anfordern, die iiber
die reinen Aufzeichnungen zur Qualitdtssicherung
hinausgehen, z. B. rechtfertigende Indikationsstellun-
gen fachkundiger Arzte, Aufzeichnungen iiber die
Anwendung der radioaktiven Stoffe am Menschen,
Beachtung der diagnostischen Referenzwerte. Die
Verpflichtung der Arztlichen Stelle, bei fehlender
oder unzureichender Umsetzung vorgeschlagener
Mafinahmen die Behorde zu unterrichten, bedeutet
fiir den SSV oder SSB in der Regel, dass sie gegeniiber
der Behorde darlegen miissen, warum die Umsetzung
einer vorgeschlagenen Mafinahme nicht bzw. nur
teilweise erfolgt ist.

Die Abgrenzung und Kennzeichnung des Kon-
trollbereichs sowie die Uberwachung von Kontroll-
und Uberwachungsbereich ist keine neue Aufgabe
fiir den SSV und SSB. Verdnderungen hat es hier aber
insoweit gegeben, als der Kontrollbereich nun dort
beginnt, wo eine Person eine effektive Dosis von
mehr als 6 mSv pro Jahr und der Uberwachungs-
bereich dort beginnt, wo eine Person eine effektive
Dosis von mehr als 1 mSv pro Jahr erhalten kann. Bei
der Festlegung der Grenze zu beiden Bereichen ist
von einer Aufenthaltszeit von 40 h je Woche und
50 Wochen im Jahr auszugehen. Verdeutlicht wurde
auch, wer Zugang zum Uberwachungsbereich haben
darf. Er darf neben Patienten, helfenden Personen,
Probanden, Besuchern, Auszubildenden und Studie-
renden, deren Ausbildungsziel eine Tétigkeit in die-
sem Bereich erfordert, nur Personen erlaubt werden,
die darin eine dem Betrieb dienende Aufgabe wahr-
nehmen. Daraus folgt entsprechend der amtlichen
Begriindung zur StrlSchV, dass sich Personen, die
nicht im Zusammenhang mit der Genehmigung
stehende Aufgaben wahrnehmen (z.B. Kantinen-,
Reinigungs- oder Biiropersonal), nicht regelmiflig
im Uberwachungsbereich aufhalten diirfen.

Die Ermittlung der Korperdosis muss bei allen
Personen - ausgenommen Patienten - erfolgen, die
sich im Kontrollbereich aufhalten. Hier ist sowohl
die duflere Exposition als auch die durch Inkorpo-
ration entstandene zu beachten. Man muss dabei
beriicksichtigen, dass sich der Grenzwert der effekti-
ven Dosis fiir beruflich strahlenexponierte Personen
gedndert hat. So darf der Grenzwert der effektiven
Dosis den Wert von 20 mSv pro Jahr in der Regel nicht
tiberschreiten. Ferner hat sich auch die Einteilung der
Kategorien der beruflich strahlenexponierten Per-
sonen verdndert. Zur Kategorie A gehéren alle Perso-
nen, bei denen die effektive Dosis mehr als 6 mSv pro
Jahr betragen kann. Diese Personen sind drztlich zu
iiberwachen (vor Aufnahme der Tédtigkeit und dann
im Jahresturnus). Zur Kategorie B gehoren die Perso-
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nen, bei denen die effektive Dosis mehr als 1 mSv pro
Jahr betragen kann, fiir sie ist eine &rztliche Unter-
suchung vor Aufnahme der Tétigkeit allerdings nicht
mehr zwingend vorgeschrieben.

Die effektive Dosis fiir Personen der Bevolkerung
darf 1 mSv pro Jahr nicht tiberschreiten, wobei fiir
entsprechende Abschitzungen auflerhalb von Be-
triebsgeldinden vom Daueraufenthalt der Personen
auszugehen ist.

Vor der Anwendung von radioaktiven Stoffen am
Menschen muss ein Arzt mit der erforderlichen Fach-
kunde im Strahlenschutz hierfiir die rechtfertigende
Indikation gestellt haben. Diese rechtfertigende Indi-
kation, die auch dann gestellt werden muss, wenn ei-
ne Anforderung eines iiberweisenden Arztes vorliegt,
setzt voraus, dass der gesundheitliche Nutzen gegen-
iiber dem Strahlenrisiko tiberwiegt. Andere Verfah-
ren, die mit einer geringeren Strahlenexposition ver-
bunden sind, miissen in die Betrachtung einbezogen
werden. Der die rechtfertigende Indikation stellende
Arzt hat vor der Anwendung alle verfiigbaren Infor-
mationen iiber bisherige medizinische Erkenntnisse
heranzuziehen, um unndtige Strahlenexpositionen
zu vermeiden. Sofern es erforderlich ist, muss er hier-
fiir mit dem tiberweisenden Arzt zusammenarbeiten.

Die Anwendung radioaktiver Stoffe in der Heil-
kunde darf nach der beschriebenen rechtfertigenden
Indikation erfolgen durch:

e Arztinnen/Arzte, die iiber die erforderliche Fach-
kunde im Strahlenschutz verfiigen oder

e Arztinnen/Arzte, die zwar nicht iiber die erforder-
liche Fachkunde im Strahlenschutz aber iiber die
fir die vorgesehene Anwendung erforderlichen
Kenntnisse im Strahlenschutz verfiigen und unter
standiger Aufsicht und Verantwortung eines fach-
kundigen Arztes tdtig werden.

Bei der Anwendung radioaktiver Stoffe am Menschen
diirfen neben den genannten Arztinnen/Arzten
MTAR oder MTA technisch mitwirken. Die techni-
sche Mitwirkung von Personen, mit einer abge-
schlossenen Ausbildung in einem sonstigen medi-
zinischer Beruf (Arzthelferinnen, Schwestern, Pfle-
gern) ist seit dem 01. 07. 2002 zulédssig und daher in
der neuen StrlSchV auch aufgefiihrt.

Bei der Anwendung radioaktiver Stoffe an Men-
schen miissen alle relevanten Daten aufgezeichnet
werden und im Fall einer Behandlung 30 Jahre, im
Fall einer Untersuchung 10 Jahre aufbewahrt wer-
den. Die Speicherung der Aufzeichnungen auf Da-
tentrdgern ist zuldssig, sofern sie innerhalb der Auf-
bewahrungszeit unverdndert lesbar sind und die
Datensicherheit gewdhrleistet ist.

Die Anwendung radioaktiver Stoffe in der medi-
zinischen Forschung darf nur mit einer besonderen
Genehmigung des Bundesamtes fiir Strahlenschutz

erfolgen. Hierbei sind die Vorgaben des MPG zur
klinischen Priifung von Medizinprodukten sowie die
Anwendung im Rahmen der Zweckbestimmung des
Medizinproduktes zu berticksichtigen.

Radioaktive Abfille, die beim Umgang innerhalb
der Nuklearmedizin entstehen, sind grundsatzlich an
eine Landessammelstelle abzuliefern. Eine andere
Beseitigung von radioaktiven Stoffen aus dem geneh-
migten Umgang ist nur zulédssig, wenn die zustdndige
Behorde schriftlich eine Freigabe erteilt hat. Eine
solche Freigabe kann die Behorde auf Antrag eines
Genehmigungsinhabers erteilen, wobei sie nur wirk-
sam wird, wenn der Genehmigungsinhaber alle Vor-
aussetzungen und Auflagen zur Freigabe erfiillt hat
(z.B. die Freimessung und eine Dokumentation).

Der Erwerb, die Abgabe und der sonstige Verbleib
von radioaktiven Stoffen muss der zustindigen Be-
horde innerhalb eines Monats unter Angabe von Art
und Aktivitdt angezeigt und iiber eine Buchfiihrung
nachgewiesen werden. Anzeigepflichtig ist ferner der
Gesamtbestand an radioaktiven Stoffen mit Halb-
wertszeiten iiber 100 Tagen, und zwar am Ende des
Kalenderjahres.

Falls Strahlenschutzverantwortliche und/oder
Strahlenschutzbeauftragte ihre Pflichten und Auf-
gaben nicht erfiillen, kann die zustdndige Behorde
dieses mit einem Bufigeld bis zu EURO 51.000,- ahn-
den.

Verwaltungsvorschriften, Richtlinien, Normen

Die Vorschriften des Atom- und Strahlenschutz-
rechts enthalten eine Vielzahl von sog. unbestimmten
Rechtsbegriffen (z.B. Zuverldssigkeit, Fachkunde,
Qualitétssicherung) und rdumen der Verwaltung da-
mit einen Ermessensspielraum ein. Daher bediirfen
diesbeziigliche Vorschriften der Konkretisierung.

Um diese Konkretisierung zu erreichen, hat die
Bundesregierung die Moglichkeit, im Rahmen der
Bundesaufsicht Weisungen zu erteilen (fiir den Ein-
zelfall) oder allgemeine Verwaltungsvorschriften zu
erlassen (fiir eine Vielzahl von Fillen). Diese Weisun-
gen oder Verwaltungsvorschriften, die sich stets an
die ausfithrende Behorde und nicht an den Biirger
wenden, spielen in der Medizin allerdings keine
grofle Rolle, denn dort wird die Konkretisierung der
Vorschriften tiber Richtlinien und Normen erreicht.

Richtlinien sind Ubereinkommen von Bundes-
und Landerbehérden, in denen formlos festgelegt
wird, nach welchen Prinzipien bei der Ausfithrung
des Atom- und Strahlenschutzrechts verfahren wer-
den soll.

Richtlinien haben zwar keine rechtliche Auflen-
wirkung, im Bereich der Strahlenschutzverordnung
kommt den erlassenen Richtlinien jedoch faktische
Bedeutung zu; die zustdndigen Behorden miissen
regelmdflig nach ihnen verfahren, ihr Ermessens-
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spielraum ist also durch sie eingeschrinkt. Fiir den
medizinischen Bereich wird die Strahlenschutz-
verordnung im Wesentlichen durch die Richtlinie
»Strahlenschutz in der Medizin®“ konkretisiert, die
von einem Expertengremium an die Regelungen der
neuen StrlSchV angepasst wurde.

Ahnlich wie die Richtlinien dienen auch die eu-
ropdischen (CEN- bzw. CENELEC-) oder nationalen
(DIN- bzw. VDE-)Normen u.a. zur Ausfiillung der
Rechtsvorschriften. Allerdings werden die Normen
im Gegensatz zu den Richtlinien nicht von der zustén-
digen Behorde erlassen, sondern von einer privaten
Organisation aufgestellt. Hinsichtlich der rechtlichen
Auflenwirkungen gleichen sich Normen und Richt-
linien aber weitgehend.

Die Normen spielen in der Praxis des Atom- und
Strahlenschutzrechts eine wesentliche Rolle. Grund-
sdtzlich sind sie jedoch fiir die Interpretation der
Rechtsvorschriften nicht verbindlich. Rechtliche Be-
deutung kénnen Normen allerdings erhalten, wenn
in einer Rechtsvorschrift auf sie verwiesen oder der
Stand von Wissenschaft und Technik eingefordert
wird.
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