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Richtlinie nach der Verordnung Uber den Schutz vor Schaden durch ionisierende
Strahlen (Strahlenschutzverordnung - StriSchV)

Vom 24. Juni 2002

Der Lianderausschuss fiir Atomkernenergie — Hauptausschuss — hat in seiner Sitzung vom
29./30. November 2001 die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin abschliefend beraten.
Nach Setzung eines AuBerungstermins wurde die Richtlinie im Umlaufverfahren zum
22. April 2002 angenommen. Die nach redaktioneller Endbearbeitung fertiggestellte Richtli-
nie wird nachstehend bekannt gemacht (Anlage).

Die Richtlinie wendet sich einerseits an die zustdndigen obersten Landesbehoérden,
andererseits soll sie dem Arzt oder dem im medizinischen Bereich sonst tdtigen Personal auf
dem entsprechenden Anwendungsgebiet das Genehmigungsverfahren iiberschaubar machen
und als Richtschnur fiir Pflichten und Rechte dienen.

Zur Harmonisierung von Genehmigungsverfahren zur Gewdihrleistung einer einheitlichen
Genehmigungspraxis und zur Erleichterung der staatlichen Aufsicht im medizinischen
Bereich bitte ich, die Regelungen ab sofort anzuwenden.

An der Richtlinie hat die Strahlenschutzkommission beratend mitgewirkt.

Die Richtlinie ersetzt die Richtlinie fiir den Strahlenschutz bei der Verwendung radioaktiver
Stoffe und beim Betrieb von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen und Bestrahlungs-
einrichtungen mit radioaktiven Quellen in der Medizin, die mit Rundschreiben vom
14. Oktober 1992 — RS II 4 - 11432/1 — (GMBI. S. 991) bekannt gemacht wurde.

Bonn, den 24. Juni 2002
RSII4-11432/1

Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit

Im Auftrag
Dr. Kemmer
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Sachlicher Geltungsbereich

Diese Richtlinie fiihrt aus, wie die Verordnung tiber den Schutz vor
Schidden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung —
StrlSchV) vom 20. Juli 2001 (Anlage B Nr. 3.1) unter Beriicksichti-
gung des Standes von Wissenschaft und Technik im Bereich der
Medizin erfiillt werden soll. Die Richtlinie bezieht sich auf den
Strahlenschutz in der Medizin bei Anwendungen ausschliefilich am
Menschen. Nach §4 StrlSchV muss die Anwendung radioaktiver
Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen insgesamt einen
hinreichenden Nutzen erbringen, wobei ihr Gesamtpotential an
diagnostischem oder therapeutischem Nutzen, einschlieBlich des
unmittelbaren gesundheitlichen Nutzens fiir den Einzelnen und des
Nutzens fiir die Gesellschaft, abzuwégen ist gegeniiber der von der
Strahlenexposition maglicherweise verursachten Schédigung des
Einzelnen. Dabei sind die Wirksamkeit, der Nutzen und die Risiken
verfiighbarer alternativer Verfahren zu beriicksichtigen, die mit
keiner oder einer geringeren Strahlenexposition verbunden sind.

Insbesondere miissen alle neuen Arten von Anwendungen mit
radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung gerechtfertigt
sein, bevor sie allgemein Anwendung finden. Bestehende Arten von
Anwendungen miissen iiberpriift werden, sobald neue Erkenntnisse
iiber den Nutzen und die Risiken vorliegen.

Radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlung diirfen am Men-
schen in der Medizin nur angewendet werden, wenn nach
§ 80 Abs. 1 StrlSchV die rechtfertigende Indikation gestellt wurde
und dabei der gesundheitliche Nutzen einer Anwendung am
Menschen gegeniiber dem Strahlenrisiko tiberwiegt oder dieses
durch andere gesetzliche Regelungen vorgesehen oder zugelassen
ist (§ 86 StrlSchV). Falls andere Methoden mit geringerer Exposition
den gleichen Nutzen fiir den Patienten erwarten lassen, sind diese
anzuwenden.

Um den besonderen Gegebenheiten in den Organisationsbereichen
von Krankenhéusern und Arztpraxen Rechnung zu tragen, gilt diese
Richtlinie fiir die folgenden Bereiche:

Nuklearmedizin

Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen bei der Anwendung
am Menschen zu seiner Untersuchung oder Behandlung

Umgang mit umschlossenen radioaktiven Stoffen zur Kalibrie-
rung bei Untersuchungsverfahren, wie z.B. zur Absorptionskor-
rekturmessung bei der Positronen-Emissions-Tomographie (PET),
Single-Photon-Emission-Computed-Tomographie (SPECT) oder
Rontgenfluoreszenzanalyse

Teletherapie

Betrieb von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlung fiir
die Strahlenbehandlung (z.B. Elektronenbeschleuniger, Neutro-
nengeneratoren und Zyklotrone) — diese Anlagen werden im
Folgenden Beschleuniger genannt —

Betrieb von Bestrahlungsvorrichtungen mit umschlossenen ra-
dioaktiven Stoffen zur Strahlenbehandlung (Teletherapie)
— diese Vorrichtungen werden im Folgenden Gammabestrahlungs-
vorrichtungen genannt —

Brachytherapie

Betrieb von Bestrahlungsvorrichtungen mit umschlossenen ra-
dioaktiven Stoffen (Strahlern) zur Brachytherapie (z.B. in fern-
gesteuerten, automatisch betriebenen Afterloadingvorrichtungen)
einschlieBlich der interstitiellen, endovaskuldren und intrakavita-
ren Behandlung sowie der Kontakttherapie und der Implanta-
tion

Diese Richtlinie gilt auch

fiir die Zahnheilkunde — hier gelten die Regelungen entspre-
chend —,

fiir die Planung von Vorrichtungen oder Einrichtungen (z.B.
auch Abklinganlagen), die fiir den o.g. Umgang oder Betrieb
vorgesehen sind,

entsprechend fiir die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ioni-
sierender Strahlung am Menschen in der medizinischen For-
schung (§§ 23 und 24 sowie §§ 87 bis 92 StrlSchV).

Diese Richtlinie gilt nicht fiir

die Herstellung radioaktiver Arzneimittel im Sinne der §§ 13 bis
20a des Arzneimittelgesetzes (AMG) (Anlage B Nr. 2.2); dieses
und insbesondere die Richtlinie nach § 7 AMG sind gesondert
zu beachten,
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die Herstellung und das erstmalige Inverkehrbringen von Medi-
zinprodukten, deren Zweckbestimmung durch Nutzung radioak-
tiver Stoffe und ionisierender Strahlung erreicht wird. Das
Medizinproduktegesetz (MPG) (Anlage B Nr. 2.3) und die darauf
beruhenden Verordnungen sind gesondert zu beachten,

die Errichtung und den Betrieb von Rontgeneinrichtungen zur
Anwendung in der Heilkunde und Zahnheilkunde sowie von
Storstrahlern entsprechend der Verordnung iiber den Schutz vor
Schidden durch Rontgenstrahlen — R6V — (Anlage B Nr. 3.2),

Laboratoriumsuntersuchungen (In-vitro-Diagnostik mit radioakti-
ven Stoffen),

die Tierheilkunde.
Genehmigungsbedurftige Tatigkeiten

Im medizinischen Bereich kommen folgende Genehmigungsarten
nach der Strahlenschutzverordnung in Betracht:

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

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

Genehmigung zum Umgang mit umschlossenen radioaktiven
Stoffen fiir Untersuchungen
(§ 7 StrlSchV)

Genehmigung zum Umgang mit umschlossenen radioaktiven
Stoffen zur interstitiellen, endovaskuldren und intrakavitdren
Behandlung sowie zur Kontakttherapie und zur Implantation

(§ 7 StrlSchV)

Genehmigung zur Errichtung einer Anlage zur Erzeugung ioni-
sierender Strahlen
(§ 11 StrlSchV)

Genehmigung zum Betrieb einer Anlage zur Erzeugung ionisie-
render Strahlen
(§ 11 StrlSchV)

Genehmigung zum Umgang mit Bestrahlungsvorrichtungen mit
radioaktiven Quellen
(§ 7 StrlSchV)

Genehmigungsbediirftige Anwendung radioaktiver Stoffe oder
ionisierender Strahlung am Menschen in der medizinischen
Forschung

(§ 23 StrlSchV)

Genehmigungsbediirftige Beschiftigung in fremden Anlagen
oder Einrichtungen

(§ 15 StrlSchV)

Genehmigungsbediirftiger Zusatz von radioaktiven Stoffen und

genehmigungsbediirftige Aktivierung
(§ 106 StrlSchV)

Die erforderlichen Genehmigungen sind durch den Strahlenschutz-
verantwortlichen nach § 31 Abs. 1 StrlSchV, d.h. beispielsweise
durch den Trédger einer Einrichtung oder den Inhaber(n) einer Arzt-
praxis, bei der zustdndigen Behorde zu beantragen.

Die Freigabe radioaktiver Stoffe richtet sich nach § 29 StrlSchV.
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Genehmigungsvoraussetzungen

Zur Erteilung einer Genehmigung im medizinischen Bereich sind
insbesondere folgende Voraussetzungen zu erfiillen:

3.1 Personelle Voraussetzungen

Der Umgang, entsprechend den Genehmigungsarten in Nummer 2,
erfordert das Vorhandensein von Personal in ausreichender Zahl,
das je nach Aufgabenbereich die fiir den Strahlenschutz erforderli-
che Fachkunde, entsprechend Anlagen A 1 bis A 3 dieser Richtli-
nie, oder Kenntnisse im Strahlenschutz haben muss.

3.1.1 Strahlenschutzverantwortliche und Bestellung von Strahlen-

schutzbeauftragten

Strahlenschutzverantwortlicher nach § 31 Abs. 1 StrlSchV ist, wer
einer Genehmigung nach den §§ 7, 11 oder 15 StrlSchV bedarf.

Strahlenschutzverantwortlicher ist

in Arztpraxen der niedergelassene Arzt als Praxisinhaber und

in Krankenhdusern oder vergleichbaren Einrichtungen der Tra-
ger der Einrichtung, wobei der zustdndigen Behorde eine vertre-
tungsberechtigte Person benannt wird, die die Aufgaben des
Strahlenschutzverantwortlichen wahrnimmt.



Der Strahlenschutzverantwortliche hat zum Zwecke der sicheren
Ausfithrung der genehmigungsbediirftigen Tétigkeit je nach den
Erfordernissen die notwendige Anzahl von Strahlenschutz-
beauftragten zu bestellen. Gegen deren Zuverlédssigkeit diirfen keine
Bedenken bestehen und sie miissen die erforderliche Fachkunde im
Strahlenschutz entsprechend Nummer 3.1.5 und Anlage A 1 oder
A 2 besitzen. Thre Aufgaben, ihr innerbetrieblicher Entscheidungs-
bereich und ihre Befugnisse als Strahlenschutzbeauftragte sind
schriftlich festzulegen. Die Bestellung ist der zustdndigen Behorde
mit Angaben der Aufgaben, ihres innerbetrieblichen Entscheidungs-
bereiches und der Befugnisse anzuzeigen. Dabei ist der Nachweis
der erforderlichen Fachkunde mit einer Bescheinigung entspre-
chend Anlage A 8 zu erbringen. Jede Anderung dieses Entscheidungs-
bereiches sowie die Abberufung von Strahlenschutzbeauftragten
sind unverziiglich anzuzeigen.

Der Strahlenschutzverantwortliche oder der Strahlenschutzbeauf-
tragte, der radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlung am
Menschen selbst anwendet oder diese Tatigkeiten, einschlieflich
der technischen Mitwirkung, leitet oder beaufsichtigt, muss die
Befugnis zur Ausiibung des &rztlichen Berufes besitzen. Er tiber-
nimmt die drztliche Verantwortung fiir die Anwendung radioaktiver
Stoffe und ionisierender Strahlen am Patienten. Ubt der
Strahlenschutzverantwortliche diese Tatigkeiten selbst aus oder
leitet oder beaufsichtigt er diese, muss er die erforderliche Fach-
kunde im Strahlenschutz entsprechend Nummer 3.1.5 und Anlage
A 1 besitzen.

Soweit die personliche Anwesenheit des Strahlenschutzbeauftragten
oder des Strahlenschutzverantwortlichen mit der erforderlichen
Fachkunde im Strahlenschutz nicht dauernd erforderlich ist, muss
dieser jederzeit auf Abruf nach nicht mehr als 15 Minuten vor Ort
sein. In bestimmten Fillen, insbesondere bei der Behandlung, kann
die stdndige personliche Anwesenheit erforderlich sein. Dies ist im
Einzelfall im Genehmigungsbescheid zu regeln. Die getroffenen
Regelungen sind in die Strahlenschutzanweisung nach § 34 StrlSchV
aufzunehmen.

3.1.1.1 Arzte mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz
(1) Nuklearmedizin

Die Anwendung offener radioaktiver Stoffe am Patienten muss von
einem Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz
oder unter der Aufsicht eines solchen durchgefiihrt werden. Die
personliche Anwesenheit des Arztes mit der erforderlichen Fach-
kunde im Strahlenschutz richtet sich nach Nummer 3.1.1.

(2) Strahlenbehandlung mit Beschleunigern, Gammabestrahlungs-
vorrichtungen, Brachytherapievorrichtungen und Strahlern
(— im Folgenden Vorrichtungen fiir die Strahlenbehandlung
genannt —)

Die Behandlung von Patienten muss durch einen Arzt mit der
erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz oder unter Aufsicht
eines solchen durchgefiihrt werden. Die persénliche Anwesenheit
des Arztes mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz
richtet sich nach Nummer 3.1.1.

(3) Untersuchung mit umschlossenen radioaktiven Stoffen

Die Anwendung umschlossener radioaktiver Stoffe zur Untersu-
chung am Patienten muss von einem Arzt mit der erforderlichen
Fachkunde im Strahlenschutz oder unter der Aufsicht eines solchen
durchgefiihrt werden. Die personliche Anwesenheit des Arztes mit
der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz richtet sich nach
Nummer 3.1.1.

3.1.1.2 Arzte ohne die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz

Arzte ohne die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz diirfen
nach § 82 Abs. 1 Nr. 2 StrlSchV radioaktive Stoffe oder ionisierende
Strahlung am Menschen nur anwenden, wenn sie auf ihrem
speziellen Arbeitsgebiet iiber die fiir den Umgang und die Anwen-
dung erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz (nach Anlage
A 3 Nr. 4) verfiigen und unter Aufsicht und Verantwortung eines
Arztes mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz titig
sind.

3.1.1.3 Medizinphysik-Experten

Bei der Behandlung von Patienten mit radioaktiven Stoffen oder
ionisierender Strahlung ist fiir die Bereiche Patientendosimetrie,
Entwicklung und Anwendung komplexer Verfahren und Ausriis-
tungen, Optimierung, Qualititssicherung einschlieBlich Qualitits-
kontrolle sowie in sonstigen Fragen des Strahlenschutzes ein

Medizinphysik-Experte mit der erforderlichen Fachkunde im Strah-
lenschutz zu bestellen (§9 Abs. 3 Nr. 1 StrlSchV). Bei nuklear-
medizinischen Untersuchungen oder bei Standardbehandlungen
mit radioaktiven Stoffen muss gewdhrleistet sein, dass ein Medizin-
physik-Experte verfiigbar ist (§ 9 Abs. 3 Nr. 2 StrlSchV). Dies kann
z.B. durch eine vertragliche Vereinbarung erfolgen; in diesem Fall
trifft die 15-Minuten-Regelung nach Nummer 3.1.1 nicht zu.

Seine fachliche Qualifikation beruht grundsitzlich auf einem
abgeschlossenen Hochschulstudium (Hoch-/Fachhochschule) na-
turwissenschaftlich-technischer Ausrichtung. Der zustdndigen Stel-
le sind Nachweise iiber diese Ausbildung, iiber gegebenenfalls
zusitzliche Leistungen auf den Lehrgebieten, die fiir die Befdhigung
fiir einen Medizinphysik-Experten entscheidend sind, und iiber die
Fachkunde (Anlage A 2) zu erbringen.

Die Aufgaben des Medizinphysik-Experten erstrecken sich auf

— die Optimierung der Strahlenanwendung, einschlieSlich der
Patientendosimetrie,

— die Bereitstellung der fiir die Behandlung erforderlichen physi-
kalischen Daten,

— die Optimierung und Ausarbeitung des physikalischen Inhalts
der Bestrahlungsplanung sowie Mitwirkung bei deren Umset-
zung am Patienten,

— die Ermittlung der fiir die Planung und Durchfiihrung einer
Strahlenanwendung notwendigen Radioaktivitdten nach Dosis-
verordnung des Arztes,

— die Beratung in Fragen des Strahlenschutzes bei medizinischen
Expositionen,

— die Mitwirkung bei der Entwicklung und Bereitstellung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsverfahren,

— die Entwicklung von Qualitdtssicherungs- und Qualitdtskontroll-
maBnahmen sowie deren Durchfiihrung,

— die Konstanzpriifungen sowie die Uberpriifung der Reparatur-
und WartungsmaBnahmen,

— die Mitwirkung bei der Festlegung der allgemeinen apparativen
Ausstattung, auch zur Durchfithrung von Strahlenschutzmes-
sungen sowie die Beratung beim klinischen Einsatz von Geriten
und Vorrichtungen,

— die strahlenschutztechnischen SicherheitsmaBnahmen,

— die Beteiligung an der Weiter- und Fortbildung, an Aktuali-
sierungskursen nach Anlage A 3 sowie der Durchfiihrung der
jahrlichen Unterweisungen (Anlage A 6) nach § 38 StrlSchV der
Arzte, technischen Assistenten in der Medizin und aller sonst
tatigen Personen nach Nummer 3.1.4,

— die Anleitung der technischen Assistenten in der Medizin bei
der Bedienung der Gerdte zur Erzeugung ionisierender Strah-
lung,

— Strahlenschutz bei der Abfall-, Abluft- und Abwasserbeseiti-
gung,

— die Wahrnehmung der Aufgaben und Einhaltung der Anforde-
rungen aus dem Medizinproduktegesetz (MPG),

— die sonstigen Aufgaben der Qualitédtssicherung.

Nuklearmedizin

Bei der Anwendung offener radioaktiver Stoffe zur Untersuchung
sowie zur ambulanten oder stationdren Standardbehandlung am
Patienten muss gegeniiber der zustindigen Behorde der Nachweis
erbracht werden, dass ein Medizinphysik-Experte verfiighar ist.
Standardbehandlungen mit radioaktiven Stoffen sind Behandlun-
gen von Patienten, bei denen individuelle Dosisabschitzungen
nicht erforderlich oder nicht moglich sind. Hierzu gehéren bei-
spielsweise die palliative Behandlung bei Tumorerkrankungen mit
Strontium-89, Yttrium-90, Samarium-153 und/oder Renium-186
bzw. die Radiosynoviorthese mit Yttrium-90, Erbium-169 oder
Renium-186. In den meisten Fillen, beispielsweise bei der Behand-
lung mit Iod-131, sind individuelle Dosisabschédtzungen und nach-
folgende Untersuchungen zur Erfolgskontrolle erforderlich.

Im Falle einer Individualbehandlung, die iiber das Ausmal einer
Standardbehandlung hinausgeht, muss ein Medizinphysik-Experte
zu enger Mitarbeit bestellt sein. Die personliche Anwesenheit des
Strahlenschutzbeauftragten richtet sich nach Nummer 3.1.1.



Strahlenbehandlung mit Beschleunigern, Gammabestrahlungsvor-
richtungen, Brachytherapievorrichtungen, Strahlern und Anlagen
zur Erzeugung anderer in der Heilkunde angewendeter ionisieren-
der Strahlung

Bei der Strahlenbehandlung von Patienten muss fiir den physika-
lisch-technischen Bereich ein Medizinphysik-Experte als Strahlen-
schutzbeauftragter bestellt sein (§ 14 Abs. 2 Nr. 2), um in enger
Zusammenarbeit mit dem Arzt die fiir die Strahlenbehandlung
erforderlichen Aufgaben zur technischen Vorbereitung, der Bestrah-
lungsplanung oder die Bestrahlung durchzufiihren. Die personliche
Anwesenheit des Strahlenschutzbeauftragten richtet sich nach
Nummer 3.1.1.

Untersuchung mit umschlossenen radioaktiven Stoffen

Bei der Anwendung umschlossener radioaktiver Stoffe zur Untersu-
chung am Patienten muss ein Medizinphysik-Experte verfiigbar
sein.

3.1.2 Vertretung der Strahlenschutzverantwortlichen
mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz
oder der Strahlenschutzbeauftragten

Die Vertretung von Strahlenschutzbeauftragten ist im Bereich ihrer
Aufgaben und Befugnisse durch Bestellung einer ausreichenden
Anzahl von Strahlenschutzbeauftragten zu gewihrleisten.

Der Strahlenschutzverantwortliche mit der erforderlichen Fach-
kunde im Strahlenschutz, der selbst offene oder umschlossene
radioaktive Stoffe — auch zur Untersuchung — anwendet oder der
Vorrichtungen fiir die Strahlenbehandlung betreibt, muss fiir den
Fall seiner Abwesenheit einen Strahlenschutzbeauftragten mit der
erforderlichen Fachkunde bestellen.

Bei fehlender Vertretung in Abwesenheit sind die nach StrlSchV
genehmigungsbediirftigen Untersuchungen oder Behandlungen ein-
zustellen.

3.1.3 Technische Mitwirkung

Auf Anordnung und unter Verantwortung eines Arztes mit der
erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz darf von folgenden
Personen die technische Mitwirkung und Durchfiihrung techni-
scher Arbeiten in der Nuklearmedizin und in der Strahlentherapie
(Tele- und Brachytherapie) ausgeiibt werden:

a) Medizinisch-technische Radiologieassistentinnen oder Medizi-
nisch-technische Radiologieassistenten nach dem Gesetz iiber
technische Assistenten in der Medizin — MTA-Gesetz (MTAG) —
(Anlage B Nr. 2.4; § 82 Abs. 2 Nr. 1 StrlSchV),

Personen mit einer staatlich geregelten, staatlich anerkannten
oder staatlich iiberwachten abgeschlossenen Ausbildung, wenn
die technische Mitwirkung (§ 9 Abs. 1 Nr. 2 MTAG) Gegenstand
ihrer Ausbildung und Priifung war (§ 82 Abs. 2 Nr. 2 StrlSchV),

Personen, die sich in einer die erforderlichen Voraussetzungen
zur technischen Mitwirkung vermittelnden beruflichen Ausbil-
dung befinden, wenn sie unter stdndiger Aufsicht und Verant-
wortung einer Person nach Nummer 3.1.1.1 Arbeiten ausfiihren,
die ihnen im Rahmen ihrer Ausbildung tibertragen sind, und sie
die erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz (Anlage A 3
Nr. 4) besitzen (§ 82 Abs. 2 Nr. 3 StrlSchV),

Personen mit einer abgeschlossenen sonstigen medizinischen
Ausbildung, wenn sie unter stdndiger Aufsicht und Verantwor-
tung einer Person nach Nummer 3.1.1.1 tdtig sind und die
erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz (Anlage A 3 Nr. 4)
besitzen (§ 82 Abs. 2 Nr. 4 StrlSchV).

Unter den oben genannten Vorgaben diirfen folgende Aufgaben
durchgefiihrt werden:

d)

Die technische Mitwirkung bei der Strahlenbehandlung, bei der
Erstellung des Bestrahlungsplanes und dessen Reproduktion am
Patienten einschlieBlich Qualitdtssicherung,

die technische Mitwirkung bei der nuklearmedizinischen Unter-
suchung und Behandlung einschlieBlich Qualitédtssicherung,

die Durchfithrung messtechnischer Aufgaben in der Dosimetrie
und im Strahlenschutz in der Nuklearmedizin und der Strahlen-
therapie.

3.1.4 Sonst tdtige Personen

Fiir weitere Tétigkeiten ist im Rahmen der technischen Mitwirkung
die Zuarbeit bei der Anwendung von radioaktiven Stoffen, ionisie-
render Strahlung, Strahlern oder bei dem Betrieb von Vorrichtungen
fir die Strahlenbehandlung am Menschen durch die benétigten
sonst tdtigen Personen (§9 Abs.1 Nr.4 und §14 Abs.1 Nr. 4
StrlSchV) zuldssig. Nach §§ 9 und 14 StrlSchV in Verbindung mit
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§ 38 StrlSchV muss diesen Personen vor Aufnahme der Tétigkeiten
im Rahmen einer Unterweisung Kenntnisse {iber die mogliche
Strahlengefihrdung und die anzuwendenden SchutzmaBnahmen
vermittelt werden.

Sonst titige Personen diirfen nur unter stindiger Aufsicht und
Verantwortung einer Person nach Nummer 3.1.1.1 tdtig werden.

3.1.5 Fachkunde

Die Voraussetzung zum Erwerb der erforderlichen Fachkunde im
Sinne des § 30 Abs. 1 StrlSchV ist eine den Aufgaben im medizini-
schen Bereich entsprechende Berufsausbildung.

Die Fachkunde gliedert sich in die Bereiche des theoretischen
Wissens und der praktischen Erfahrungen (Sachkunde) sowie der
erfolgreichen Teilnahme an Kursen im Strahlenschutz.

3.1.5.1 Sachkunde

Die Sachkunde beinhaltet theoretische Kenntnisse und praktische
Erfahrungen in der Verwendung oder Anwendung radioaktiver
Stoffe und ionisierender Strahlung auf dem jeweiligen medizini-
schen Anwendungsgebiet. Die Sachkunde von Arzten und Medizin-
physik-Experten wird unter Leitung einer im jeweiligen Anwen-
dungsgebiet fachkundigen Person und unter der speziellen Beriick-
sichtigung des Strahlenschutzes vermittelt. Der Erwerb der Sach-
kunde erfolgt ganztégig liber einen ldngeren Zeitraum. Die Inhalte
und Dauer des Erwerbs der Sachkunde sind im Einzelnen in den
Anlagen A 1 und A 2 dieser Richtlinie dargelegt.

3.1.5.2 Kurse im Strahlenschutz

Kurse im Strahlenschutz vermitteln theoretisches Wissen und
Gesetzeswissen. Sie beinhalten praktische Ubungen im Strahlen-
schutz auf dem jeweiligen Anwendungsgebiet im medizinischen
Bereich. Die Arten der erforderlichen Kurse und deren Erfolgskon-
trolle sind in den Anlagen A 1 und A 2, die Lehrinhalte der Kurse
sind in Anlage A 3 dieser Richtlinie im Einzelnen dargelegt. Die in
den Anlagen angegebenen Stundenzahlen stehen fiir Unterrichts-
stunden von jeweils 45 Minuten Dauer.

3.1.6 Erwerb, Geltungsdauer und Geltungsbereich der Fachkunde

Die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz ist durch eine
Bescheinigung nach Anlage A 8 nachzuweisen. Sie wird in der
Regel durch eine fiir den jeweiligen Anwendungsbereich geeignete
Ausbildung, praktische Erfahrung und die erfolgreiche Teilnahme
an von der zustindigen Behorde anerkannten Kursen nachgewiesen.
Die Ausbildung ist durch Zeugnisse, die praktische Erfahrung durch
Nachweise und die erfolgreiche Kursteilnahme durch eine Beschei-
nigung zu belegen. Der Erwerb der Fachkunde wird von der zustén-
digen Stelle gepriift und bescheinigt. Bei Arzten nach Nummer
3.1.1.1 ist zum Erwerb der Fachkunde bei der zustdndigen Stelle ein
Fachgesprdach durchzufiihren. Die Kursteilnahme darf nicht ldnger
als fiinf Jahre zuriickliegen (zu Ubergangsregelungen siehe
§ 117 Abs. 11 StrlSchV).

Die Fachkunde gilt nur fort, wenn sie mindestens alle 5 Jahre durch
eine erfolgreiche Teilnahme an anerkannten Kursen aktualisiert
wird oder mit Zustimmung der zustindigen Behorde die Aktualisie-
rung auf andere geeignete Weise nachgewiesen wird (§ 30 Abs. 2
StrlSchV; siehe auch Anlage A 3 Nr. 1.5 und Nr. 2.3). Die wihrend
der Berufsausbildung erworbene Fachkunde der technischen Assis-
tenten in der Medizin und der Personen mit einer staatlich
geregelten, staatlich anerkannten oder staatlich {iberwachten abge-
schlossenen Ausbildung (Nummer 3.1.3) ist ebenfalls mindestens
alle 5 Jahre zu aktualisieren (Anlage A 3 Nr. 3).

Die nach dieser Richtlinie in einem Bundesland erhaltene Beschei-
nigung der Fachkunde im Strahlenschutz wird in allen Bundeslan-
dern anerkannt.

3.2 Helfende Personen

Die Expositionen von Personen, die freiwillig auBerhalb ihrer
beruflichen Aufgaben oder, sofern diese nicht geschaftsfahig sind,
mit Einwilligung ihres gesetzlichen Vertreters bei der Unterstiitzung
und Betreuung von Patienten helfen, die sich einer Strahlenan-
wendung unterziehen oder unterzogen haben — z. B. im Rahmen der
héuslichen Pflege — unterliegen nicht den Regelungen iiber die
Dosisgrenzwerte und die physikalische Strahlenschutzkontrolle
nach § 46 StrlSchV fiir Einzelpersonen der Bevélkerung (§ 81 Abs. 5
StrlSchV). Unabhingig davon sollte die Strahlenexposition nicht
mehr als einige Millisievert fiir eine helfende Person durch einen
Patienten betragen, wobei die Dosis bei Schwangeren und Kindern
bis zum 14. Lebensjahr 1 mSv nicht iiberschreiten sollte. Dieser



Richtwert von einigen Millisievert fiir eine helfende Person sollte
nur in besonderen Fillen (z.B. fiir Eltern schwerkranker Kinder)
iiberschritten werden.

Fiir den Zeitraum nach der Entlassung des Patienten sind helfende
Personen anhand eines Merkblattes (z. B. gemafl Anlagen A 12 und
A 13) tiber Verhaltensweisen zu unterrichten, die geeignet sind, ihre
Strahlenexposition méglichst niedrig zu halten.

3.3 Allgemeine Voraussetzungen zum Strahlenschutz

Die Anforderungen an die Beschaffenheit und Ausstattung von
Réumen, in denen genehmigungsbediirftige Tétigkeiten durchge-
fithrt werden, ergeben sich aus der Art der Verwendung.
Kontrollbereiche gemédB § 36 Abs. 1 Nr. 2 StrlSchV kénnen nach
Lage des Einzelfalles sein:

Bestrahlungsrdume (§ 84 StrlSchV),

in der Regel Rdume, in denen radioaktive Stoffe zubereitet oder
gelagert werden,

in der Regel Rédume, in denen radioaktive Stoffe appliziert
werden,

in der Regel Krankenzimmer, in denen mit offenen oder um-
schlossenen radioaktiven Stoffen behandelte Patienten unterge-
bracht sind, sowie die dazugehorigen sanitdren Einrichtungen
und Verbindungsrdume.

Dariiber hinaus kénnen Bestrahlungsrdume zeitweise auch Sperr-
bereiche nach § 36 Abs. 1 Nr. 3 StrlSchV sein.

Die in Geridten als Strahlenquellen benutzten radioaktiven Stoffe
miissen mit einer festen inaktiven Hiille umschlossen sein. Die
Dichtheitspriifungen sind gemé&B der Richtlinie fiir Dichtheits-
priifungen an umschlossenen radioaktiven Stoffen (Anlage B Nr.
4.3) durchzufiihren, sofern nicht in der Genehmigung andere
Regelungen getroffen sind. Beziiglich des Brandschutzes ist DIN
25422 zu beachten. Die Strahlenquellen miissen ausreichend gegen
Diebstahl gesichert sein.

Es muss sichergestellt sein, dass sich bei Einschalten der Bestrah-
lungsvorrichtung keine Personen unbefugt im Bestrahlungsraum
aufhalten. Weiterhin sind Bestrahlungsrdume in geeigneter Weise
gegen einen unkontrollierten Zutritt wahrend der Bestrahlung zu
sichern.

Fiir Rdume, in denen Beschleuniger, Gammabestrahlungsvorrich-
tungen und Bestrahlungsvorrichtungen zur Brachytherapie betrie-
ben werden, kann die zustindige Behorde nach § 36 Abs. 3
StrlSchV zulassen, dass diese Rdaume nur wihrend der Einschaltzeit
Sperr- oder Kontrollbereiche sind. Strahlenschutzanforderungen an
die Einrichtungen, Strahlenschutzregeln fiir die Errichtung, Regeln
fir die Priifung des Strahlenschutzes sowie zu verwendende
Kennzeichnungen sind in den Normen DIN 6804, DIN 6846, DIN
6847, DIN 6853 und DIN 25 430 beschrieben.

Es ist zu priifen, inwieweit durch den Betrieb eines Beschleunigers
erzeugte radioaktive Stoffe eine Strahlenexposition verursachen
kénnen und somit besondere StrahlenschutzmaBinahmen erforder-
lich machen.

Die zustdndige Behorde kann nach § 36 Abs. 3 StrlSchV

Réaume, in denen Strahler verwendet werden,

Rédume, in denen sich Strahlenschutz-Tresore befinden,

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

von den Kontrollbereichsvorschriften ausnehmen, wenn die Strah-
ler sich nicht in den betreffenden Rdumen befinden oder wenn die
Strahler innerhalb abgeschirmter Strahlenschutz-Tresore aufbe-
wahrt werden oder sich in diesen Rdumen keine Patienten befinden,
denen Strahler appliziert wurden. Durch diese MaBnahmen kann
beispielsweise auch nicht beruflich strahlenexponiertem Personal,
anderen Personen und Besuchern, auch ohne besondere Uberwa-
chung, Zutritt zu diesen Rdumen ermoglicht werden.

Rédume, die fiir die Verwendung offener radioaktiver Stoffe be-
stimmt sind, und Krankenzimmer fiir den Aufenthalt von Patienten,
die mit offenen radioaktiven Stoffen behandelt wurden, kénnen
einer anderen Wieder- oder Weiterverwendung nur zugefiihrt
werden, wenn sie zuvor auf Kontamination tberprift und ggf.
dekontaminiert wurden. Die zustiandige Behorde regelt im Einzel-
fall, ob nach Feststellung der Kontaminationsfreiheit durch eine
Person mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz eine
andere Wieder- oder Weiterverwendung erfolgen darf, oder ob die
Freigabe nach Einhaltung der Werte der Anlage III Tab. 1
Spalte 4 StrlSchV (§ 29 Abs. 2 Nr. 1 StrlSchV) zu erteilen ist.
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Krankenzimmer, in denen sich Patienten aufhalten, denen radioak-
tive Stoffe appliziert wurden, diirfen nur im Hinblick auf diese
radioaktiven Stoffe, unter Beriicksichtigung der Liegezeit des
Patienten, Kontrollbereich sein, nicht jedoch wegen des Einflusses
benachbarter Kontroll- oder Sperrbereiche. Die Wandstdrken der
Rdume des Kontrollbereiches sind so auszulegen, dass die auBer-
halb des Kontrollbereiches liegenden Rdume der gleichen Abteilung
héchstens Uberwachungsbereich sind. In Riumen auBerhalb der
betreffenden Abteilung und auBerhalb der Arztpraxen darf die
effektive Dosis 1 mSv im Kalenderjahr nicht tiberschreiten.

Ist eine stationdre Unterbringung von helfenden Personen nach § 3
Nr. 24 StrlSchV in Rdumen des Uberwachungsbereiches vorgese-
hen, so sind hierzu die Vorschriften der §§ 37 und 81 Abs. 6
StrlSchV zu beachten.

Zur Vorbereitung der Brandbekdmpfung (§ 52 StrlSchV) sind die
erforderlichen MafBnahmen mit den nach Landesrecht zustdndigen
Behorden zu planen.

3.3.1 Ableitung radioaktiver Stoffe mit der Abluft

Die Verwendung offener radioaktiver Stoffe zur Untersuchung und
Behandlung und der Betrieb von Beschleunigern (Linear- und
Zirkularbeschleuniger, im Fall von Elektronen bei Energien grofer
als 8 MeV) und Neutronengeneratoren konnen eine Freisetzung von
radioaktiven Stoffen in die Umgebungsluft zur Folge haben. Die
maximal zuldssigen Konzentrationen fiir vereinfachte Berechnun-
gen sind in Anlage VII Teil D StrlSchV, abhédngig von der GréfBe des
Fortluftstromes, angegeben. Insbesondere bei therapeutischer An-
wendung kénnen besondere Schutzmafinahmen erforderlich sein.

Auch kann der Einsatz entsprechender Riickhaltevorrichtungen fiir
die Raumluft der Kranken- und Untersuchungszimmer sowie der
Abklinganlagen und Abfallrdume erforderlich sein.

3.3.2 Ableitung radioaktiver Stoffe mit dem Abwasser

Bei den vereinfachten Berechnungsverfahren sind die maximal
zuldssigen Konzentrationen von der GréBe der Abwassermengen
abhdngig (Anlage VII Teil D StrlSchV). Diese betragen z. B. fiir Iod-
131 5-10° Bq/m?®. Féllt eine jdhrliche Abwassermenge von weniger
als 100 000 m® an, darf diese Aktivitdtskonzentration bis zu 5-10*
Bq/m® betragen.

Die kontaminierten Abwisser sollten getrennt von anderen Abwis-
sern gefiihrt werden. Eine Herabsetzung der Aktivitdtskonzentration
durch Verdiinnung der Abwésser darf nicht erfolgen (§ 79 StrlSchV).
Fir hoheraktive Abwésser aus Behandlungsstationen kénnen z. B.
Abklingvorrichtungen erforderlich sein. Einzelheiten werden in der
Genehmigung festgelegt (§ 7 StrlSchV).

Bei der Ableitung solcher Abwisser kann die zustdndige Behorde
gemdl § 47 Abs. 4 StrlSchV geeignete Orte festlegen, an denen die
maximal zuldssige Aktivititskonzentration einzuhalten ist. Wird
keine solche Festlegung getroffen, ist die Aktivitdtskonzentration an
der Grenze des Strahlenschutzbereiches einzuhalten.

3.4 Strahlenschutzvorrichtungen

Strahlenschutzvorrichtungen sind bautechnische Strahlenschutz-
vorkehrungen, sonstige Strahlenschutzvorrichtungen und Messgerite
fiir Strahlenschutzmessungen.

3.4.1 Bautechnische Strahlenschutzvorkehrungen

Bautechnische Strahlenschutzvorkehrungen sind Teile eines Bau-
werkes oder daran angebrachte Vorrichtungen, durch die Strahlen-
schutzbereiche abgegrenzt werden; dazu gehoren ortsfeste Strahlen-
schutzwéinde und -decken, bewegliche Strahlenschutzwinde, die
mit dem Bauwerk verbunden sind, Strahlenschutztiiren und -fens-
ter, eingebaute Strahlenschutz-Tresore, ortsfeste Strahlenschutz-
tische und -abziige sowie heile Zellen fiir das Arbeiten mit radio-
aktiven Stoffen hoher Aktivitat.

Die Planung raumlufttechnischer Vorrichtungen und ihrer Anzei-
gen zur Funktionsfdhigkeit sind den Erfordernissen des Strahlen-
schutzes anzupassen. Insbesondere ist darauf zu achten, dass die
Ausbreitung radioaktiver Stoffe in andere Rdume verhindert wird.
Die Behandlung mit radioaktiven Stoffen, deren Aktivitdt 50 GBq
tberschreitet, ist in allseits umschlossenen Bestrahlungsrdaumen
durchzufiihren.

3.4.2 Sonstige Strahlenschutzvorrichtungen

Sonstige Strahlenschutzvorrichtungen sind ortsverdnderliche Ab-
schirmungen (z. B. Strahlenschutzwénde, die aus einzelnen Teilen
aufgebaut werden kénnen, Strahlenschutzstiihle oder Strahlenschutz-
behilter fiir die Aufbewahrung und den innerbetrieblichen Trans-



port und die Beférderung radioaktiver Stoffe), spezielle anwendungs-
technische Strahlenschutzvorrichtungen (z. B. Halterungen fiir Strah-
lenquellen oder Greifwerkzeuge), ortsverdnderliche Vorrichtungen
zum Schutz vor Kontaminationen (z.B. Handschuhboxen oder
kontaminationsverringernde Arbeitsplitze) sowie Strahlenschutz-
bekleidung (z. B. Schutzmaéntel, Schutzhandschuhe und Atemschutz-
masken zum Schutz vor Kontaminationen und Inkorporationen).

3.4.3 Messgeriite fiir Strahlenschutzmessungen

Zur Durchfiihrung von Strahlenschutzkontrollmessungen miissen
die erforderlichen Messgeréte nach § 67 StrlSchV fiir den jeweiligen
Anwendungszweck geeignet und in ausreichender Anzahl vorhan-
den sein. Der Strahlenschutzverantwortliche oder der Strahlenschutz-
beauftragte hat fiir die Beschaffung, Einsatzbereitschaft und die
regelmiBige Uberpriifung der richtigen Anzeige der Gerdte zu
sorgen. Es muss dafiir Sorge getragen werden, dass die Geridte dem
jeweiligen Stand der Technik entsprechen (DIN 6818). Orts-
dosimeter und Personendosimeter fiir Photonenstrahlung unterlie-
gen fiir bestimmte Messzwecke dem Eichgesetz. Die Anforderungen
an die Kontaminationskontrolle beim Verlassen eines Kontrollbe-
reichs wurden in einer Empfehlung der Strahlenschutzkommission
(SSK) zusammengefasst (Anlage B Nr. 4.20).

3.5 Erforderliche Unterlagen fur die Genehmigung

Zu dem Antrag auf Genehmigung sind nach Anlage II Teile A und B
StrlSchV insbesondere ein Sicherheitsbericht, ergdnzende Pldne,
Zeichnungen und Beschreibungen fiir den Betrieb, Angaben zur
Priifung von Schutzvorschriften sowie nach § 9 Abs. 1 und § 14
StrlSchV die Nachweise iiber die Zuverldssigkeit des Antragstellers
und die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz der Strah-
lenschutzverantwortlichen und/oder Strahlenschutzbeauftragten so-
wie der Kenntnisse oder Fachkunde der weiteren medizinisch
tdtigen Personen beizufiigen.

3.6 Anmeldung bei der arztlichen Stelle

Der Strahlenschutzverantwortliche hat die genehmigungsbediirftige
Tétigkeit bei einer von der zustdndigen Behorde bestimmten
drztlichen Stelle anzumelden (§ 83 StrlSchV). Die Anmeldung ist
der zustdndigen Behorde nachzuweisen (siehe auch Nummer 8).

3.7 Wesentliche Anderungen

Wesentliche Anderungen oder Neuaufnahmen von Verfahren mit
radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung, die iiber einer
nach StrlSchV erteilten Genehmigung oder den dieser zugrunde
liegenden Antragsunterlagen hinausgehen, bediirfen einer vorheri-
gen Genehmigung. Dieses kann auch die Anderung von Geriten
oder deren elektronische Steuerung (z.B. Mikroprozessoren), die
gerdtesicherheitsrelevante Funktionen steuern, betreffen.

4 Schutz beruflich strahlenexponierter Personen

4.1 Physikalische Strahlenschutzkontrolle und Grenzwerte der
Strahlenexposition

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

Zur Durchfiihrung der physikalischen Strahlenschutzkontrolle (§§ 39
und 41 StrlSchV) gilt die Richtlinie fiir die physikalische Strahlen-
schutzkontrolle zur Ermittlung der Korperdosen (Anlage B Nr. 4.1).

4.2 Aufzeichnungen

Die personenbezogenen Aufzeichnungen nach §§ 42 und 60 bis 64
StrlSchV (z.B. die arztliche Bescheinigung, die Ergebnisse der phy-
sikalischen Strahlenschutzkontrolle) sollen so aufbewahrt werden,
dass die Angaben unter dem Namen der Personen zusammengefasst
sind, um die Weitergabe dieser Informationen zur Erfassung im
Strahlenschutzregister im Bundesamt fiir Strahlenschutz (§ 112
StrlSchV), an den ermichtigten Arzt nach § 64 StrlSchV, die
zustdndige Behorde oder einen anderen Arbeitgeber zu erleichtern.

Nach § 42 Abs. 1 StrlSchV sind die Aufzeichnungen so lange auf-
zubewahren, bis die tiberwachte Person das 75. Lebensjahr voll-
endet hat oder vollendet hitte, mindestens jedoch 30 Jahre nach
Beendigung der jeweiligen Beschéftigung.

Die Aufzeichnungen iiber Ortsdosisiiberwachung und Abgrenzung
der Strahlenschutzbereiche sind zusammen mit der Strahlenschutz-
bauzeichnung beim Strahlenschutzverantwortlichen oder beim zu-
standigen Strahlenschutzbeauftragten aufzubewahren.
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4.3 Strahlenschutzanweisung

Aus der nach § 34 StrlSchV erforderlichen Strahlenschutzan-
weisung (DIN 6843) miissen der Ablauf der einzelnen Arbeitsvor-
gidnge sowie die Aufgabenverteilung der beteiligten Personen und
die zu beachtenden SchutzmaBnahmen sowohl beim normalen
Ablauf als auch bei auBergewshnlichen Vorkommnissen ersichtlich
sein. Aus der Anweisung muss hervorgehen, welche Schutzvorrich-
tungen und Messgerite bereitzuhalten sind und wie deren Beschaf-
fenheit und Zustand zu kontrollieren sind. Zu den zu regelnden
MaBnahmen gehort auch der Brandschutz entsprechend § 52
StrlSchV. Ferner sind MaBnahmen vorzusehen, die bei unkontrol-
liertem Strahlenaustritt oder Vorfillen, die nicht dem normalen
Betriebsablauf entsprechen, eine gefahrlose Rettung der Patienten
ermoglichen; ggf. sind geeignete Hinweise der Lieferfirma zu
verwenden.

4.4 Unterweisung vor Beginn und wahrend der Tatigkeit

4.4.1 Berufliche Tétigkeit

Vor dem erstmaligen Zutritt zu Kontrollbereichen und vor dem
erstmaligen Umgang mit radioaktiven Stoffen oder erstmaligem
Betrieb von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlung ist nach
§ 38 Abs. 1 StrlSchV den beruflich strahlenexponierten Personen
zu Beginn ihrer Tétigkeit in einer miindlichen, arbeitsplatzbe-
zogenen Unterweisung die Art der Tétigkeit, anzuwendende Schutz-
maBnahmen und ein Grundwissen im Strahlenschutz, insbesondere
den Inhalt der Verordnung, der Genehmigung und der Strahlen-
schutzanweisung, zu vermitteln. In der Anlage A 6 sind fiir diese
Personen die an die jeweilige Tatigkeit angepassten Inhalte der
Unterweisung aufgefiihrt.

Die weiteren Unterweisungen erfolgen mindestens einmal im Jahr
und dienen der Auffrischung und Aktualisierung des Strahlenschutz-
wissens; daher ist der Inhalt stets auf dem aktuellen Stand von
Wissenschaft und Technik zu halten. Insbesondere miissen Ande-
rungen strahlenschutzrechtlicher Vorschriften Bestandteil der Un-
terweisung sein. Die Unterlagen sind nach § 38 Abs. 4 StrlSchV
mindestens fiinf Jahre aufzubewahren. Auf Verlangen der Behorde
koénnen auch Unterweisungen in kiirzeren Zeitrdumen angeordnet
werden.

4.4.2 Sonstige Personen im Kontrollbereich

Sonstigen Personen, denen der Zutritt, z. B. zur Durchfithrung oder
Aufrechterhaltung der im Kontrollbereich vorgesehenen Betriebs-
vorgédnge (nach § 37 Abs. 1 Nr. 2a StrlSchV), gestattet wird, sind
vorher iiber die moglichen Gefahren und ihre Vermeidung zu
unterweisen.

4.4.3 Schutz von Ungeborenen, Kindern und Sauglingen

Im Rahmen der Unterweisungen sind Frauen darauf hinzuweisen,
dass eine Schwangerschaft im Hinblick auf die Risiken einer
Strahlenexposition fiir das ungeborene Kind so frith wie maglich
mitzuteilen ist (§ 38 Abs. 3 StrlSchV). Fiir den Fall einer Kontami-
nation der Mutter ist darauf hinzuweisen, dass der Sdugling beim
Stillen radioaktive Stoffe inkorporieren konnte.

4.5 Arbeitsmedizinische Vorsorge

Die arbeitsmedizinische Vorsorge hat nach den §§ 60 bis 64
StrlSchV zu erfolgen.

5 Schutz des Patienten
5.1 Grundsatze des Strahlenschutzes
5.1.1 Allgemeines

In Anwendung der Strahlenschutzgrundsétze der §§ 4 bis 6 StrlSchV
und der Vorschriften der §§ 80 und 81 StrlSchV ist in der Medizin
vor jeder Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strah-
len am Menschen von einem Arzt mit der erforderlichen Fachkunde
im Strahlenschutz die rechtfertigende Indikation zu stellen. Um
jede unnotige Strahlenexposition in der Medizin zu vermeiden, ist
zu entscheiden, ob der gesundheitliche Nutzen einer Anwendung
am Menschen gegeniiber dem Strahlenrisiko tiberwiegt. Hierbei ist
zu priifen, ob nicht Untersuchungen und Behandlungen ohne
Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung, oder
z.B. Verfahren mit radioaktiven Stoffen ohne Anwendung am Men-
schen (In-vitro-Verfahren), den gewiinschten medizinischen Zweck
ebenfalls erfiillen.

Im Rahmen der dem Arzt obliegenden allgemeinen Aufklarungs-
pilicht ist der Patient bei allen Untersuchungen und Behandlungen
iiber mogliche Folgen der Strahlenanwendung vor den Anwendun-
gen zu unterrichten. Bei Behandlungen ist die Unterrichtung vom
Patienten schriftlich zu bestitigen.



Der Patient ist auf vorangegangene Strahlenanwendungen zu
befragen; daraus verwertbare Ergebnisse sowie Angaben des iiber-
weisenden Arztes sind zu berticksichtigen (§ 80 Abs. 2 StrlSchV).
Durch die Auswertung der Ergebnisse von Voruntersuchungen
sollen unnétige Wiederholungsuntersuchungen vermieden werden.
Vor einer Behandlung mit radioaktiven Stoffen oder ionisierender
Strahlung hat eine eindeutige Identifizierung des Patienten zu
erfolgen. Das hierbei angewendete Verfahren ist der zustdandigen
Behorde auf Verlangen nachzuweisen. Der iiberweisende und der
anwendende Arzt haben Frauen im gebarfahigen Alter zu befragen,
ob eine Schwangerschaft besteht oder bestehen kénnte und ob sie
stillen. Ist bei bestehender oder nicht auszuschlieBender Schwan-
gerschaft eine Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung aus édrztlicher Indikation geboten, sind im besonderen
MaBe alle Moglichkeiten zur Herabsetzung der Strahlenexposition
der Schwangeren und besonders des ungeborenen Kindes auszu-
schopfen. In der Stillphase befindlichen Frauen ist gegebenenfalls
eine Stillpause zu empfehlen.

Andere Personen, denen der Zutritt zum Kontrollbereich gestattet
wird, sind nach § 38 Abs. 2 StrlSchV iiber die moglichen Gefahren
und ihre Vermeidung zu unterweisen.

Uber die Befragung, die Untersuchung und die Behandlung sind
Aufzeichnungen nach § 85 Abs. 1 StrlSchV anzufertigen. Auf Ver-
langen ist dem Patienten eine Abschrift der Aufzeichnungen aus-
zuhédndigen. Hierzu konnen die Muster der Anlagen A 12a, A 12b,
A 15 und A 16 verwendet werden.

Die in dieser Richtlinie dargestellten Grundsétze zum Schutz des
Patienten sind im Falle der Anwendung radioaktiver Stoffe oder
ionisierender Strahlung am Menschen in der medizinischen For-
schung neben den Bestimmungen der §§ 23 und 24 StrlSchV sowie
§§ 87 bis 92 StrlSchV zu beachten.

5.1.2 Untersuchung mit offenen radioaktiven Stoffen

Bei der Anwendung offener radioaktiver Stoffe bei der Untersu-
chung ist die Strahlenexposition unter Beriicksichtigung aller
Umstédnde des Einzelfalles und der Erfordernisse der medizinischen
Wissenschaft so gering wie moglich zu halten. Stehen dem Arzt
dabei mehrere Verfahren mit gleicher Aussagekraft zur Verfiigung,
soll er das mit der niedrigsten Strahlenexposition auswihlen.

Dies wird erreicht durch

Auswahl des geeigneten radioaktiven Arzneimittels hinsichtlich
seiner chemischen Form, seines Stoffwechselverhaltens sowie
der Strahlenart, Strahlenenergie und effektiven Halbwertszeit,

Einsatz von Geriten, die dem Stand der Technik entsprechen,
um damit sicherzustellen, dass niedrige Aktivitdten verwendet
werden konnen,

Beriicksichtigung der vom Bundesamt fiir Strahlenschutz verof-
fentlichten diagnostischen Referenzwerte fiir Standard-Untersu-
chungsmethoden.

An jedem Arbeitsplatz sind fiir alle hdufig vorgenommenen Unter-
suchungen schriftliche Anweisungen bereitzuhalten, die fiir die
dort tdtigen Personen jederzeit einsehbar sind. Darin sollten z. B.
Angaben tiber

das zu verabreichende radioaktive Arzneimittel,

die zu verabreichende Aktivitat,

die Beriicksichtigung der individuellen Patientendaten (Alter,
Kérpergewicht o. 4.),

den zeitlichen Abstand zwischen der Verabreichung und der
Messung und

die technischen Einstelldaten der Mess- oder Aufzeichnungsvor-
richtung

enthalten sein.

5.1.3 Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen

In Durchfithrung des § 81 Abs. 3 StrlSchV ist vor der Behandlung
mit offenen radioaktiven Stoffen vom Arzt mit der erforderlichen
Fachkunde im Strahlenschutz, zusammen mit dem Medizinphysik-
Experten, ein auf den individuellen Patienten bezogener Bestrah-
lungsplan schriftlich festzulegen (siehe auch Nummer 7.1.1). Die
vom Arzt vorgesehene Dosis im Zielvolumen (Zielgewebe oder
-organ) ist nach den Erfordernissen der medizinischen Wissenschaft
individuell festzulegen. Dabei ist die Dosis in den iibrigen Organen
und Korperteilen so niedrig zu halten, wie dies unter Beriicksichti-
gung des Behandlungszweckes moglich ist.
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Dies wird erreicht durch

— Auswabhl des geeigneten radioaktiven Arzneimittels hinsichtlich
seiner chemischen Form, seines Stoffwechselverhaltens sowie
der Strahlenart, Strahlenenergie und physikalischen Halbwerts-
zeit,

— Beriicksichtigung patientenspezifischer Parameter bei der Be-
messung der zu applizierenden Aktivitdt (Zielvolumen, aufge-
nommene Aktivitdt, biologische Halbwertszeit),

MaBnahmen zur Reduzierung der Dosis auBlerhalb des Ziel-
organs.

Fiir eine Standardbehandlung des Patienten, die keiner individuel-
len Bestrahlungsplanung bedarf (z.B. bei der palliativen Behand-
lung von Knochenmetastasen) muss gegeniiber der zustdndigen
Behorde der Nachweis erbracht werden, dass ein Medizinphysik-
Experte verfligbar ist. Dies kann z.B. durch eine vertragliche Ver-
einbarung erfolgen.

5.1.4 Untersuchung mit umschlossenen radioaktiven Stoffen

Die Dosis ist nach den Erfordernissen der medizinischen Wissen-
schaft so gering wie moglich zu halten.

Dies wird erreicht durch

Begrenzung des Untersuchungsfeldes,

geeignete Einstellhilfen,

Begrenzung der Strahlenexposition der tibrigen Korperbereiche,
Auswahl des geeigneten radioaktiven Stoffes,

Begrenzung der Expositionsdauer auf das erforderliche Mindest-
maB,

Anwendung von Schwichungskorrekturmessungen nur bei zu
erwartenden Verbesserungen der Aussagekraft der Untersu-
chung.

Werden umschlossene radioaktive Stoffe zur Untersuchung am Pa-
tienten eingesetzt (z. B. Schwichungskorrekturmessungen bei SPECT-
oder PET-Systemen), muss gegeniiber der zustdndigen Behorde der
Nachweis erbracht werden, dass ein Medizinphysik-Experte verfiig-
bar ist.

5.1.5 Strahlenbehandlung (Teletherapie, Brachytherapie)

In Durchfiithrung des § 81 Abs. 3 StrlSchV ist in der Strahlen-
behandlung vom Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im
Strahlenschutz, zusammen mit dem Medizinphysik-Experten, ein
auf den individuellen Patienten bezogener Bestrahlungsplan schrift-
lich festzulegen (siehe auch Nummer 7.1.1). Die vom Arzt vorgese-
hene Dosis und Dosisverteilung muss den Erfordernissen der
medizinischen Wissenschaft entsprechen, wobei die tibrigen Kor-
perteile und Organe eine mdglichst niedrige Dosis erhalten sollen.

Dies wird erreicht durch

geeignete Lokalisationsmethoden (Simulator, CT, Szintigraphie,
Sonographie, MR-Tomographie u.a. bildgebende Verfahren je
nach Fragestellung),

Auswabhl der Strahlenquelle nach Strahlenart und -energie,

Anwendung leistungsfahiger Methoden der rechnergestiitzten
Bestrahlungsplanung zur Vorausbestimmung der Dosisverteilung,

geeignete Applikations-, Einstellungs- und Lagerungshilfen,

Begrenzung der Strahlenexposition iibriger Kérperbereiche, so-
weit praktisch durchfiihrbar,

spezielle AbschirmmaBnahmen fiir zu schonende Kérperbereiche.

5.2 Aufzeichnungspflicht

Um den in § 85 StrlSchV aus Strahlenschutzgriinden geforderten
Befragungen und Aufzeichnungen {iiber die Untersuchung oder
Behandlung zu gentigen, ist in die Patientenunterlagen Art und
Zweck der Untersuchung oder Behandlung, der Zeitpunkt der
Anwendung und das Ergebnis der Befragung tiber frithere medizini-
sche Anwendungen von radioaktiven Stoffen oder ionisierenden
Strahlen und soweit zutreffend die Angabe iiber eine bestehende
oder mogliche Schwangerschaft aufzunehmen. Dartiber hinaus sind
mindestens die Angaben nach den Nummern 5.2.1 bis 5.2.4
erforderlich (DIN 6827-1 bis -3).

Fiir medizinische, personenbezogene Daten gelten die allgemeinen
Datenschutzbestimmungen und die drztliche Schweigepflicht (§ 203
StGB). Dartiber hinaus gelten im Krankenhausbereich die Landes-
krankenhausgesetze zur Verarbeitung und Nutzung von Patienten-
daten. Die Aufzeichnungen kénnen auf elektronischen Datentrdgern
aufbewahrt werden, wenn die Anforderungen des Bundesdaten-
schutzgesetzes (BDSG) erfiillt werden. Es muss sichergestellt sein,



dass die Daten wihrend der Dauer der Aufbewahrungszeit (30 Jahre
bei Behandlung, 10 Jahre bei Untersuchungen) jederzeit verfiigbar
und unverdndert lesbar gemacht werden konnen. Digital dokumen-
tierte Aufzeichnungen miissen in geeigneter Form einem mit- oder
weiterbehandelnden Arzt und auch der arztlichen Stelle (Nummer
8) zugidnglich gemacht werden konnen. Es muss sichergestellt sein,
dass diese Vorlagen bildlich und inhaltlich mit den Ursprungs-
datensitzen iibereinstimmen und zur Befundung geeignet sind.

5.2.1 Anwendung offener oder umschlossener radioaktiver Stoffe
zur Untersuchung

Es sind aufzuzeichnen:

Datum, Uhrzeit, Dauer (bei umschlossenen radioaktiven Stoffen)

radioaktiver Stoff nach Art, Aktivitat, chemischer Zusammenset-
zung oder Art des Gerites,

Zielorgan,

Art der Applikation und Ort des Zugangs.

Im Falle einer Uberschreitung der diagnostischen Referenzwerte
ist dies zu begriinden.

5.2.2 Anwendung offener radioaktiver Stoffe zur Behandlung

Es sind aufzuzeichnen:

Datum, Uhrzeit,

radioaktiver Stoff nach Art, Aktivitit und chemischer Zusam-
mensetzung,

Zielorgan,

Art der Applikation und Ort des Zugangs,

Art und Ergebnis der Dosisabschédtzung fiir Zielgewebe oder
-organe im Bestrahlungsplan (Nummer 5.1.3),

Dosis im Zielvolumen oder Organdosis, soweit ermittelbar, und
ggf. die Strahlendosen in anderen Organen.

5.2.3 Anwendung umschlossener radioaktiver Stoffe zur interstiti-

ellen, endovaskulédren und intrakavitdren Behandlung sowie
zur Kontakttherapie und zur Implantation
Es sind aufzuzeichnen:
Datum, Uhrzeit,
beim Patienten angewendete Strahler nach Art und Aktivitat,
Art der Applikation,
Korperregion der Applikation,

Applikationsdauer,

Art und Ergebnis der Dosisermittlung im Bestrahlungsplan
(Nummer 5.1.5),

Dosis im Zielvolumen oder Organdosis und ggf. die Strahlendo-
sen in anderen Organen.

5.2.4 Behandlung mit Beschleunigern, Gammabestrahlungs- und

Brachytherapievorrichtungen
Es sind aufzuzeichnen:
Datum, Uhrzeit,
Dauer und Zeitfolge der Bestrahlungen (Fraktionierungsschemata),

Art und Ergebnis der Dosisermittlung im Bestrahlungsplan
(Nummer 5.1.5),

Dosis im Zielvolumen oder Organdosis und ggf. die Strahlendo-
sen in anderen Organen,

Lokalisation und Abgrenzung der Bestrahlungsfelder,
— Einstellparameter,

sonstige Hilfsmittel (z. B. Satellitenblenden, Masken).

Diese Angaben miissen nicht gesondert erfolgen, wenn eine
Protokollierung nach DIN 6827-1 bis -3 durchgefiihrt wird.

6 Untersuchung und Behandlung mit offenen radioaktiven
Stoffen

6.1 Qualitatssicherung bei der Untersuchung mit offenen
radioaktiven Stoffen

6.1.1 Vorbemerkungen

Das Ziel der Qualitdtssicherung bei der nuklearmedizinischen
Untersuchung besteht darin, ein HochstmalB an diagnostischer
Treffsicherheit bei einem Minimum an Strahlenexposition fiir
Patienten, Personal und Umwelt zu erreichen. Hierfiir wesentliche
Aspekte sind:

die sachgerechte Indikationsstellung,
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eine einwandfreie technische Durchfiihrung der Untersuchung,

die korrekte Interpretation der Untersuchungsergebnisse.

Die Qualitdt der Indikationsstellung, der Durchfithrung und der
Beurteilung wird mafgeblich durch Kenntnis und Erfahrung des
untersuchenden Arztes bestimmt. Er ist dabei auf ausreichende
Informationen durch den iiberweisenden Arzt iiber bisher durchge-
filhrte Strahlenanwendungen, bisher bekannte Befunde und die
genaue klinische Fragestellung sowie ggf. auf Angaben iiber
Schwangerschaft und Stillen angewiesen. Mit der Qualitétssiche-
rung wird die Durchfiihrung einer nuklearmedizinischen Untersu-
chung iiberwacht. Leitlinien und Empfehlungen dazu sollten
beriicksichtigt werden. Diese sind u. a. bei den Arztekammern und
bei den wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften ab-
rufbar; z. B. auch iiber das Internet (Anlage B Nr. 7).

6.1.2 Indikationsstellung, Durchfithrung und Interpretation der

nuklearmedizinischen Untersuchung

Bei der Indikationsstellung sind vor allem folgende Gesichtspunkte
zu berticksichtigen:

— Anamnese mit Festlegung der klinischen Fragestellung,

Einbeziehung der Ergebnisse vorausgegangener Untersuchungen
(ggf. auch des tiberweisenden Arztes), um u. a. unnstige Wieder-
holungsuntersuchungen zu vermeiden,

Auswahl des fiir die Fragestellung und im Hinblick auf die
Minimierung der Strahlenexposition des Patienten geeigneten
radioaktiven Arzneimittels und Untersuchungsverfahrens,

vor der Anwendung Befragung nach einer bestehenden oder
vermuteten Schwangerschaft bzw. Durchfithrung einer nuklear-
medizinischen Untersuchung bei bestehender oder vermuteter
Schwangerschaft nur nach besonders sorgfiltiger Risikoab-
schétzung,

bei Durchfiihrung notwendiger nuklearmedizinischer Untersu-
chungen wihrend der Stillperiode nach Maoglichkeit Verwen-
dung von Technetium-99m-markierten radioaktiven Arzneimit-
teln und dabei Einhaltung einer Stillpause von 12 Stunden.

Bei der Durchfithrung sind folgende Gesichtspunkte zu berticksich-
tigen:

Feststellung der Patientenidentitét,

Information des Patienten iiber den Untersuchungsablauf,

vor Applikation des radioaktiven Arzneimittels Sicherstellung,
dass die korrekte Lagerung und die Mitarbeit des Patienten
wihrend der Untersuchung gewihrleistet ist,

Blockade der Schilddriise, wenn angebracht,

zweckmaibBige Bemessung der Aktivitdt, die bei ausreichender
Zihlstatistik die Gewinnung der benétigten Information gewéhr-
leistet,

Uberpriifung der Aktivitit des radioaktiven Arzneimittels vor
seiner Verabreichung,

Gewihrleistung und Priifung der ordnungsgeméBen Applikation
des Arzneimittels,

Beriicksichtigung der besonderen anatomischen, pharmakokine-
tischen und sonstigen Bedingungen bei Kindern,

Untersuchung zum optimalen Zeitpunkt nach der Applikation,
Fliissigkeitszufuhr und héufige Blasenentleerung nach Applika-
tion nierengéngiger radioaktiver Arzneimittel,
Befundaufzeichnung und -dokumentation, die es ermdglichen,
das Untersuchungsergebnis jederzeit zu rekonstruieren.

Bei der Untersuchung mit offenen radioaktiven Stoffen sind die
vom Bundesamt fiir Strahlenschutz veroffentlichten diagnostischen
Referenzwerte heranzuziehen (§ 81 Abs. 2 StrlSchV). In der diagno-
stischen Nuklearmedizin sind diese empfohlene Aktivitdtswerte fiir
héufig vorgenommene Untersuchungen. Die drztlichen Stellen iiber-
priifen deren Einhaltung und machen Vorschldge zur Optimierung
der Verfahren und zur Verringerung der Strahlenexposition. Bei
bestindiger, nicht begriindeter Uberschreitung der diagnostischen
Referenzwerte und bei wiederholter Nichtbeachtung der Vorschliage
kann sie eine Uberpriifung vor Ort vornehmen und muss die
zustdndige Behorde benachrichtigen.

Bei der Auswertung und Interpretation sind folgende Gesichtspunk-
te zu beachten:

— Befundauswertung unter regelméiBiger Validierung der Metho-
dik,



Bewertung des Untersuchungsergebnisses unter Beriicksichti-
gung von Anamnese, klinischem Befund und den Ergebnissen
anderer Untersuchungen,

Beachtung der Moglichkeit von Fehldeutungen.

6.1.3

Der Ausgangspunkt der Qualitdtssicherung nuklearmedizinischer
Gerédte nach § 83 StrlSchV sind Zustandspriifungen, die bei der
Ubernahme des Gerétes oder nach groBeren Reparaturen und
anderen Eingriffen in das System durchzufiihren sind und deren
Ergebnis aufzuzeichnen ist. Die Zustandspriifung umfasst die
quantitative Bestimmung von Parametern zur Priifung der Leistung
des Geridtes und ggf. zur Erkennung von Fehlerursachen. Ist die
ordnungsgemaile, fehlerfreie Funktion des Gerites sichergestellt,
sind die Referenzbedingungen fiir die Konstanzpriifungen festzule-
gen. Durch Konstanzpriifungen in regelméBigen Zeitabstinden ist
festzustellen, ob die Qualitdt des Gerites noch den Anforderungen
entspricht. Die Konstanzpriifung einzelner Parameter kann durch
vom Hersteller vorgegebene Kalibrier- und Optimierroutinen ersetzt
werden, wenn das Ergebnis dokumentiert wird und die einwand-
freie Funktion des Geridtes belegt. Das Ergebnis der Konstanz-
priffungen ist aufzuzeichnen, die Aufzeichnungen sind 3 Jahre
aufzubewahren. Ist die erforderliche Qualitdt nicht mehr gegeben,
so ist unverziiglich die Ursache zu ermitteln und zu beseitigen.

Qualitédtssicherung der Untersuchungsgerite

Bei der Festlegung des notwendigen Umfanges der Konstanz-
prifungen wird der Anwender durch die &rztliche Stelle (Nummer
8) beraten, die die Ergebnisse der Qualitdtskontrollen iiberpriift.

6.1.3.1 Gammakamera

Die Konstanzpriifung muss alle fiir die Verwendung der Kamera
relevanten Systemparameter (Inhomogenitit, ortliche Auflésung
und Linearitdt, Einstellung des Energiefensters, Untergrundzihl-
rate) umfassen. Arbeitstdglich muss sich der Anwender vor Beginn
der Untersuchungen von der ordnungsgemédBen Funktion der
Gerite tiberzeugen. Homogenitdt und Ausbeute sind woéchentlich
zu liberpriifen. Dariiber hinaus ist eine Konstanzpriifung auf jeden
Fall dann vorzunehmen, wenn der Verdacht auf eine Fehlfunktion
der Gammakamera besteht.

In mindestens halbjdhrlichem Abstand sind die Abbildungs-
bedingungen durch Neueinstellung und Kalibrierung zu priifen.

Die Zustands- und Konstanzpriifungen der Gammakamera miissen
unter reproduzierbaren Bedingungen durchgefiihrt werden, dies
betrifft z. B. die verwendete Aktivitét, die Messgeometrie sowie ggf.
die Verwendung eines Kollimators (DIN 6855-2 bis -3).

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

Zur Korrektur der Inhomogenitit sind Korrekturmatrizen von
ausreichender statistischer Sicherheit zu verwenden,

die Korrekturwerte fiir das Rotationszentrum sind in Abhédngig-
keit von der Stabilitdt des Systems mindestens halbjdhrlich zu
ermitteln.

6.1.3.2 Positronen-Emissions-Tomographie (PET)

Zur Qualitdtssicherung eines Positronen-Emissions-Tomographen
ist zu fordern, dass

arbeitstdglich die ordnungsgeméfBe Funktion des Tomographen
entweder mit einem Aktivitdtsphantom oder den eingebauten
Transmissionsquellen gepriift wird,

mindestens halbjéhrlich die Abbildungseigenschaften und die
Kalibrierung tiberpriift werden.

6.1.3.3 Sonden-Messplitze

Vor Beginn der Untersuchungen sind tdglich die Untergrundzihl-
rate und die Einstellung des Energiefensters, mindestens einmal
wochentlich die Einstellungen und die Ausbeute bei reproduzier-
barer Geometrie mit einem geeigneten Priifstrahler, z. B. Caesium-
137, zu iberpriifen (DIN 6855-1).

Mindestens halbjdhrlich sollten Bohrlochfaktoren neu bestimmt
werden. Es wird empfohlen, hierzu kalibrierte Radionuklidlsungen
zu verwenden.

Je nach Einsatzgebiet der Sondenmesspldtze sind auch andere
geeignete Qualitdtskontrollverfahren anwendbar.

6.1.3.4 Aktivimeter

Fiir die Konstanzpriifungen eines Aktivimeters ist ein geeigneter
Priifstrahler zu verwenden.
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Die Konstanzpriifung umfasst:

— arbeitstdglich: Uberpriifung von Nulleffekt und Ausbeute in
einer Nuklideinstellung,

halbjéhrlich: Uberpriifung von Nulleffekt, Ausbeute und
Linearitét in allen benutzten Nuklideinstellungen, sofern gerate-
spezifisch erforderlich.

Zu jedem Aktivimeter, das fiir die Messung von Technetium-99m
verwendet wird, muss als Zubehor eine Vorrichtung fiir die Priifung
auf Molybdédn-99-Durchbruch verfiigbar sein (DIN 6855-11).

6.2 Qualitatssicherung bei Transmissionsmessungen

Die Qualitédtssicherung der Gerite (z. B. Transmissionsmessungen
bei PET und SPECT) hat nach den Angaben des Herstellers oder
nach den dafiir zutreffenden technischen Normen zu erfolgen.

Die Qualitdtskontrollverfahren sind der zustindigen Behdrde im
Genehmigungsverfahren zur Priifung vorzulegen und in regelmafi-
gen Abstinden durchzufiihren.

6.3 Qualitatssicherung bei der Behandlung mit offenen
radioaktiven Stoffen

Das Ziel der Qualitédtssicherung bei der Behandlung mit offenen
radioaktiven Stoffen besteht in einer effektiven, mdglichst
nebenwirkungsfreien Behandlung bei gleichzeitiger Vermeidung
unnétiger Strahlenexposition von Personal und Umwelt.

Voraussetzungen zum Erreichen dieser Ziele der Qualitétssiche-
rung sind:

ausreichende Ausstattung mit qualifiziertem Personal,

ausreichend hohe Anzahl von Behandlungen mit offenen
radioaktiven Stoffen, um den erforderlichen Kenntnisstand des
Personals zu gewéhrleisten,

Vorhandensein einer Bettenstation, auler fiir die unter Nummer
6.6.3 aufgefithrten ambulanten Behandlungsmethoden,

Verfiigharkeit einer leistungsfihigen nuklearmedizinischen
Untersuchungseinrichtung zur Ermittlung der Daten, die fiir die
Behandlungsplanung und die Nachsorge erforderlich sind,

Zusammenarbeit mit anderen medizinischen Fachgebieten bei
der Untersuchung, Behandlung und Nachsorge.

6.3.1 Indikationsstellung

Der fiir die Durchfilhrung der Behandlung verantwortliche Arzt
muss die rechtfertigende Indikation zur Behandlung unter Abwa-
gung von Nutzen und Risiko in Relation zu anderen Behandlungs-
formen stellen.

Vor einer Anwendung radioaktiver Stoffe haben der tiberweisende
und der anwendende Arzt Frauen im gebédrfihigen Alter zu
befragen, ob eine Schwangerschaft besteht oder bestehen kénnte
und ob sie stillen. Ist bei bestehender oder nicht auszuschlieBender
Schwangerschaft eine Anwendung radioaktiver Stoffe aus &rztli-
cher Indikation geboten, sind alle Méglichkeiten zur Herabsetzung
der Strahlenexposition der Schwangeren und insbesondere des
ungeborenen Kindes auszuschépfen. Stillenden Frauen ist erforder-
lichenfalls eine Stillpause zu empfehlen.

6.3.2 Behandlungsplanung

Die nuklearmedizinische Behandlung des Patienten ist nach den in
Nummer 5.1 aufgefiihrten Grundsétzen des Strahlenschutzes durch-
zufithren. Vor Applikation ist die Identifikation des Patienten
sicherzustellen. Auf Verlangen des Patienten ist ihm eine Abschrift
der Aufzeichnungen (§ 85 Abs. 2 StrlSchV) auszuhédndigen.

Bei der Planung einer nuklearmedizinischen Behandlung ist die
Dosis fiir die zu behandelnden Organe oder Gewebe sowie fiir
besonders strahlensensible Organe im Voraus zu ermitteln und die
danach zu verabreichende Aktivitdt zu bemessen. Soweit patienten-
spezifische Parameter benétigt werden, sind hierfiir individuelle
Messungen und Daten heranzuziehen.

MalBnahmen, die geeignet sind, Nebenwirkungen fiir den Patienten
zu minimieren oder die Dosis in besonders strahlenempfindlichen
Organen auflerhalb des Zielorgans zu reduzieren, sind zu ergreifen.

6.3.3 Behandlungskontrolle

Bei Behandlungen, bei denen eine Dosisplanung unter Verwendung
patientenspezifischer Parameter durchgefiihrt wurde, ist der zeitli-
che Aktivitdtsverlauf zu kontrollieren und die Dosis im Ziel-
volumen zu bestimmen. Durch szintigraphische Untersuchungen
ist die regionale Verteilung des radioaktiven Arzneimittels aufzu-
zeichnen, falls medizinisch begriindet. Dem Patienten ist auf
dessen Verlangen eine Abschrift/Kopie dieser Aufzeichnungen
auszuhédndigen.



6.3.4 Uberpriifung des Behandlungserfolges

Die Qualitdtssicherung der nuklearmedizinischen Behandlungen ist
nur moglich, wenn die Daten aller Patienten auf ihr Behandlungs-
ergebnis hin durch den behandelnden Arzt iiberpriift werden.
Hierdurch werden Erkenntnisgewinn und optimaler therapeuti-
scher Nutzen fiir den einzelnen Patienten und Vergleiche im
Allgemeinen ermoglicht. Daher hat der fiir die Durchfithrung der
Behandlung verantwortliche, fachkundige Arzt die Wirkung und
die Nebenwirkungen der nuklearmedizinischen Behandlung durch
geeignete, in angemessenen Zeitabstanden erfolgende, Nachunter-
suchungen zu erfassen und zu dokumentieren; ggf. hat er eine
Behandlung einzuleiten. Der Nuklearmediziner kann Teile der
Nachsorge an einen fachlich geeigneten Arzt iibergeben, der diesem
die Ergebnisse der Nachsorge mitzuteilen hat. Das enthebt den
Nuklearmediziner aber nicht von seiner Verantwortung fiir die
Nachsorge.

6.3.5 Aufzeichnungen

Die erforderlichen Aufzeichnungen, wie z. B. applizierte Aktivitit
und Dosisberechnung, und diejenigen zur Behandlungskontrolle
sind 30 Jahre aufzubewahren.

6.4 Qualitatssicherung bei der Anwendung radioaktiver
Arzneimittel

Zur Qualitédtssicherung radioaktiver Arzneimittel gehort die Prii-
fung u. a. auf Radionuklidreinheit, radiochemische Reinheit, che-
mische Reinheit, Sterilitdt, Pyrogenfreiheit, Isotonie sowie ggf.
PartikelgréBe. Das Medizinproduktegesetz (MPG; Anlage B Nr. 2.3)
und das Arzneimittelgesetz (AMG; Anlage B Nr. 2.2) mit den da-
rauf basierenden Verordnungen sind gesondert zu beachten.

Das erforderliche Ausmal} der Qualitédtssicherung richtet sich nach
der Art des radioaktiven Arzneimittels. Es ist zu unterscheiden
zwischen

gebrauchsfertigen radioaktiven Arzneimitteln,

radioaktiven Arzneimitteln, die mit Hilfe eines nach dem
Arzneimittelrecht zugelassenen Markierungskits vom Anwen-
der selbst hergestellt werden,

sonstigen radioaktiven Arzneimitteln, einschlieBlich radioaktiv
markierter korpereigener Bestandteile, die vom Anwender
selbst hergestellt werden.

Der Anwender hat gebrauchsfertige radioaktive Arzneimittel, die
mit genauen Spezifikationen geliefert werden, auf die Richtigkeit
der Angaben im Begleitschein und auf dem Etikett der Verpackung
zu priifen. Vor Applikation gebrauchsfertiger radioaktiver Arznei-
mittel ist grundsétzlich deren Aktivitdt zu messen.
Technetium-99m ist das bei der nuklearmedizinischen Untersu-
chung am héaufigsten verwendete Radionuklid. Deshalb kommt der
Qualitdtssicherung des Technetium-99m-Generators besondere Be-
deutung zu. Bei der Inbetriebnahme eines Technetium-99m-
Generators ist vom Anwender eine Priifung auf Molybdédn-99-
Durchbruch vorzunehmen (DIN 6854).

Radioaktive Arzneimittel, die mit Hilfe eines Markierungskits vom
Anwender selbst hergestellt werden, sind regelméfBig nach den
Angaben des Herstellers stichprobenartig auf radiochemische Rein-
heit zu priifen, wenn

bei der Prdparation Abweichungen von der Markierungsvor-
schrift des Herstellers auftreten,

die Markierung unter Erwdrmung erfolgt,

ein Kit mit besonders niedrigem Gehalt an Reduktionsmittel
(Zinngehalt geringer als 30 pg) markiert wird oder

Antikorper markiert werden.

Bei sonstigen radioaktiven Arzneimitteln, einschlieBlich radioaktiv
markierter korpereigener Bestandteile, die selbst hergestellt wer-
den, ist der Anwender fiir die gesamte Qualitdtssicherung verant-
wortlich. Das betrifft auch die Priifung auf Radionuklidreinheit,
wenn kurzlebige Radionuklide zur Markierung vom Anwender
selbst (z.B. an einem Zyklotron) hergestellt werden (Positronen-
strahler fir PET). Auf weiterfiihrende Qualitdtssicherungs-
maBnahmen kann besonders bei mit kurzlebigen Radionukliden
markierten Arzneimitteln verzichtet werden, wenn

bei den radioaktiven Arzneimitteln eine pharmakologische oder
toxische Wirkung auszuschliefen ist,

eine unmittelbare Verwendung vor Ort sichergestellt ist,

die Herstellung und Anwendung in kontrollierter Zuordnung
zum Patienten erfolgt und die Herstellung ordnungsgemél von
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Radiopharmazeuten oder Radiochemikern durchgefiihrt oder
nach einem kontrollierten und wissenschaftlich akzeptierten
Schema vorgenommen wird und

der Verbleib des radioaktiven Arzneimittels im Kontrollbereich
und unter Kontrolle von einem fachkundigen Arzt sichergestellt
ist.

6.5 Sicherheitsanforderungen bei der Anwendung offener
radioaktiver Stoffe

Offene radioaktive Stoffe miissen vor dem Zugriff unbefugter
Personen gesichert aufbewahrt werden (DIN 25 422). Diese Stoffe
diirfen nur in abschlieBbaren Rdumen oder in abschliefbaren
Strahlenschutz-Tresoren gelagert werden.

Gasformige radioaktive Stoffe sowie Substanzen, die gasformige
radioaktive Stoffe abgeben konnen, z. B. Iodverbindungen, miissen
so aufbewahrt werden, dass keine radioaktiven Gase in die Raum-
bzw. Atemluft gelangen konnen.

Fir die Untersuchung und die Behandlung mit offenen radioakti-
ven Stoffen miissen getrennte rdumliche Bereiche vorhanden sein.
Eine nuklearmedizinische Behandlungsstation ist eine in sich abge-
schlossene rdumliche und funktionelle Einheit (DIN 6844-1 und
DIN 6844-2).

Durch bauliche Mafinahmen sind ggf. erforderliche Dekontamina-
tionen zu erleichtern (DIN 6844-1, DIN 6844-2).

Sind von der zustdndigen Behorde zur Riickhaltung des kontami-
nierten Abwassers besondere Anlagen vorgeschrieben, so ist sicher-
zustellen, dass kontaminiertes Abwasser nicht unter Umgehung
dieser Anlagen direkt an die allgemeine Kanalisation abgegeben
werden kann (Nummer 3.3.2).

Sind von der zustdndigen Behorde zur Riickhaltung gasformiger
oder in Aerosolform vorliegender radioaktiver Stoffe Filtervor-
richtungen vorgeschrieben, so ist sicherzustellen, dass nur iiber
diese Filtervorrichtungen Abluft an die Umgebung abgegeben
werden kann.

6.6 Organisatorische MaRnahmen zum Strahlenschutz bei der
Anwendung offener radioaktiver Stoffe

6.6.1 Allgemeine MaBnahmen

Patienten, die mit offenen radioaktiven Stoffen untersucht oder
behandelt werden, sind iiber die Moglichkeiten einer Kontamina-
tion zu unterrichten, damit sie von sich aus eine Verschleppung
radioaktiver Stoffe vermeiden. Gegebenenfalls kann eine Bescheini-
gung nach Anlage A 12a oder A 12b ausgestellt werden.

Die Zubereitung und im Allgemeinen auch die Verabreichung von
Substanzen, die offene radioaktive Stoffe enthalten, haben in
besonderen, dafiir eingerichteten Rdumen zu erfolgen.

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

Bei der Verwendung offener radioaktiver Stoffe sind, falls es aus
Griinden des Strahlenschutzes erforderlich ist, Abschirmungen und
ggf. Greifwerkzeuge und, soweit wie moglich, Abfiillsysteme zu
verwenden. Auch wihrend der Verwendung offener radioaktiver
Stoffe sollte der jeweils mogliche Schutz des Personals gegen
dubere Bestrahlung erhalten bleiben. Bei der Anwendung von Beta-
Strahlung emittierenden Stoffen, z.B. bei der Radiosynoviorthese
oder bei der palliativen Therapie (Nummer 6.6.3), die eine hohe
Strahlenexposition des Personals bewirken kénnen, sind die o. a.
StrahlenschutzmaBinahmen besonders zu beachten. Die Arbeiten
sind so auszufiihren, dass eine Kontamination und insbesondere
eine Inkorporation vermieden werden (DIN 6843).

Offene radioaktive Stoffe miissen wiahrend der Zeit, in der sie nicht
benutzt werden, in dicht verschlossenen Gefdflen innerhalb allseitig
ausreichend abgeschirmter Schutzbehiltnisse aufbewahrt werden
(DIN 25 422).

Fiir den innerbetrieblichen Transport sind Transportbehilter mit
ausreichender Abschirmung zu verwenden. Diese Behilter miissen
so beschaffen sein, dass der Inhalt gegen Beschiadigung geschiitzt
ist.

6.6.2 Stationdre Aufnahme

Bei der Untersuchung mit offenen radioaktiven Stoffen am Men-
schen ist eine stationdre Aufnahme des Patienten aus Strahlenschutz-
griinden nicht erforderlich. Die héufig angewendeten Untersu-
chungsverfahren, bei denen die diagnostischen Referenzwerte nach



§ 81 Abs. 2 StrlSchV berticksichtigt werden, fithren bei Personen in
der Umgebung des Patienten zu einer effektiven Dosis, die 1 mSv
im Kalenderjahr nicht {iberschreitet. Der Patient soll durch Einhal-
tung der Verhaltensregeln nach § 81 Abs. 6 StrlSchV dazu beitra-
gen, dass Einzelpersonen der Bevdlkerung keiner erhghten Strah-
lenexposition ausgesetzt werden.

Patienten, die offene radioaktive Stoffe zur Behandlung erhalten
haben, sind — auBler bei den in Nummer 6.6.3 genannten ambulan-
ten Behandlungen — nach der Verabreichung mindestens 48
Stunden stationdr in den Kontrollbereich einer Therapiestation
aufzunehmen. Die Mdglichkeit der Entlassung ist in Nummer 10
geregelt.

6.6.3

Fiir die u. a. Behandlungen (1) bis (3) sind aus Griinden des Strah-
lenschutzes der Bevolkerung keine stationdren Aufenthalte der
Patienten notwendig, da eine Kontamination der Umgebung durch
radioaktive Stoffe und eine Uberschreitung der Dosis von 1 mSv in
einem Abstand von zwei Metern im Kalenderjahr nicht méglich ist.
Aus Griinden des Strahlenschutzes und der Qualitédtssicherung ist
nur solchen Einrichtungen die Genehmigung fiir die Behandlungen
nach (1) bis (3) zu erteilen, die die Voraussetzungen zur Behand-
lung mit offenen radioaktiven Stoffen nach Nummer 6.3 besitzen.

Ambulante Behandlungen

(1) Intraartikuldre Behandlung, z. B. Radiosynoviorthese mit Yttri-
um-90, Renium-186 oder Erbium-169

(2) Behandlung mit Radium-224-Radiumchlorid bei Spondylitis
ankylosans

(3) Palliative Behandlung von Knochenmetastasen z. B. mit Stron-

tium-89, Yttrium-90, Samarium-153 oder Renium-186 mit

iiblicherweise applizierten Aktivitdten (150 MBq fiir Stronti-

um-89 und Yttrium-90, 1,3 GBq fiir Renium-186 und 2,6 GBq

fiir Samarium-153)

Fiir andere, hier nicht aufgefiihrte, Behandlungsverfahren (z. B. in-

trakavitdre Instillation mit Yttrium-90) ist die Einhaltung folgender

Kriterien nachzuweisen, wenn die Behandlung ambulant erfolgen

soll:

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

die duflere Exposition und die Exposition durch Inkorporation
iiberschreiten in zwei Metern Abstand nicht einige Millisievert
im Kalenderjahr bei andauerndem Aufenthalt helfender Perso-
nen (Nummer 3.2) und

falls erforderlich, ist nach einer intrakavitdren Behandlung eine
ordnungsgemélBe Entsorgung radioaktiver Korperfliissigkeiten
sicherzustellen.

6.7 Uberwachung und SchutzmaRnahmen bei der Anwendung
offener radioaktiver Stoffe

In Kontrollbereichen und Uberwachungsbereichen, in denen offene
radioaktive Stoffe verwendet werden, sind je nach Art des Arbeits-
platzes und der Tatigkeit mindestens arbeitstaglich Kontaminations-
kontrollen der Arbeitspldtze durchzufiihren. Zusétzlich sind Kon-
trollen sofort vorzunehmen, wenn ein Verdacht auf eine Kontami-
nation besteht. Wird eine Kontamination von Gegenstédnden festge-
stellt, die die Grenzwerte der Anlage III Tab. 1 Spalte 4 StrlSchV
iiberschreitet, so sind MaBnahmen zur Beseitigung der Kontamina-
tion zu ergreifen. Konnen die Grenzwerte nicht eingehalten
werden, so sind unverziiglich MaBnahmen zu ergreifen, um eine
Gefdahrdung der in diesen Bereichen tdtigen Personen durch
Bestrahlung von auBlen, Kontamination und Inkorporation zu
vermeiden. Die Verbreitung einer Kontamination ist zu verhindern
(Absperrung und Kennzeichnung der betroffenen Rdume oder
Raumbereiche, Zuriicklassen von Arbeitskleidung und Schuhen;
DIN 25 430).

Beim Umgang mit offenen radioaktiven Stoffen ist es notwendig,
eine spezifische Dekontaminationsanweisung fiir die jeweilige
Einrichtung, ggf. auch fiir den einzelnen Arbeitsplatz, zu erstellen.

An Personen, die Kontrollbereiche verlassen, in denen offene
radioaktive Stoffe verwendet werden, ist zu priifen, ob die Haut
oder die Kleidung kontaminiert sind (Anlage B Nr. 4.20). Bei
festgestellten Hautkontaminationen ist nach der Empfehlung der
Strahlenschutzkommission ,,MaBnahmen bei radioaktiver Kontami-
nation der Haut“ zu verfahren (Anlage B Nr. 4.5), wobei mit Hilfe
der dort abgedruckten Aquivalentdosisleistungsfaktoren die Aquiva-
lentdosis der Haut abgeschétzt werden kann.

Die in Kontrollbereichen verwendeten beweglichen Gegenstidnde
diirfen erst dann in andere Bereiche abgegeben oder verbracht
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werden, wenn eine Uberpriifung ergeben hat, dass keine Kontami-
nation vorliegt, die die entsprechenden Grenzwerte der Anlage
III Tab. 1 Spalte 4 StrlSchV iiberschreitet (§ 44 Abs. 3 StrlSchV).
Dies gilt auch fiir Gegenstdnde, wie Bettwidsche, Werkzeuge, Abfélle
etc. aus Krankenstationen, in denen Patienten mit offenen radioak-
tiven Stoffen behandelt werden, um eine Kontamination durch
radioaktive Stoffe oder eine Gefihrdung von Personen zu vermei-
den.

Bei Verlegung von Patienten aus Kontrollbereichen, wie z. B. Thera-
piestationen, sind die erforderlichen StrahlenschutzmaBnahmen
festzulegen. Entsprechende Planungen sind vorzuhalten.

6.8 Buchfuhrung und Mitteilung

Wer radioaktive Stoffe verwendet, hat eine Buchfithrung und
Mitteilung nach § 70 StrlSchV durchzufiihren.

7 Strahlenbehandlung (Teletherapie und Brachytherapie)
7.1 Qualitatssicherung

7.1.1 Vorbemerkungen

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

Ziel der Anwendung ionisierender Strahlung zur Behandlung ist
die Applikation einer bestimmten Dosis in einem definierten
Bereich des menschlichen Korpers (Zielvolumen) unter weitgehen-
der Schonung der iibrigen Bereiche. Dieses Ziel wird in der Regel
durch eine fraktionierte Dosisverabfolgung iiber einen definierten
Zeitraum erreicht. Die Dosis im Zielvolumen ist bei jeder zu
behandelnden Person nach den Erfordernissen der medizinischen
Wissenschaft individuell festzulegen, die Dosis auBerhalb des
Zielvolumens ist so niedrig zu halten, wie dies unter Berticksichti-
gung des Behandlungszweckes moglich ist (§ 81 Abs. 3 StrlSchV).

Vor der Anwendung ionisierender Strahlung zur Behandlung am
Menschen wird vom verantwortlichen Arzt mit der erforderlichen
Fachkunde im Strahlenschutz (Nummer 3.1.1.1) und dem Medizin-
physik-Experten (Nummer 3.1.1.3) ein auf den Patienten bezogener
Bestrahlungsplan schriftlich festgelegt, fiir dessen Umsetzung am
Patienten der Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlen-
schutz innerhalb einer Behandlungsserie die alleinige Verantwor-
tung tragt.

Fiir die Erstellung eines Behandlungsplanes sind folgende Voraus-
setzungen erforderlich:

Der Patient muss die Behandlung erhalten, die bei seiner
Krankheit die besten Erfolgsaussichten (kurativ oder palliativ)
mit den geringst moglichen Nebenwirkungen bietet,

ein Medizinphysik-Experte hat bei der Erstellung des Behand-
lungsplanes mitzuwirken und

eine interdisziplindre Zusammenarbeit bei Untersuchung, Be-
handlung und Nachsorge muss gesichert sein.

Alle Unterlagen tiber die Indikationsstellung und die Durchfiihrung
einer Strahlenbehandlung miissen als Entscheidungsgrundlage fiir
weitere Untersuchungen und Behandlungen protokolliert und 30
Jahre aufbewahrt werden. Die Protokollierung muss jederzeit die
Nachvollziehbarkeit der Strahlenbehandlung und der getroffenen
Entscheidungen ermdglichen.

7.1.2 Zustands- und Konstanzpriifung

Bei einer strahlentherapeutischen Mafinahme darf das Bestrahlungs-
feld nur innerhalb enger Toleranzgrenzen variieren, da aus strahlen-
biologischen Untersuchungen bekannt ist, dass auch geringfiigige
Dosisabweichungen signifikante Verdnderungen in den Behandlungs-
ergebnissen zur Folge haben konnen.

Die Definition der Priifparameter und die angewendeten Messver-
fahren miissen dem Stand der Technik entsprechen. Die Bestim-
mung der Werte der Priifparameter wird als Zustandspriifung, die
Beobachtung der Verdnderungen als Konstanzpriifung bezeichnet.
Zustandspriifungen miissen nach der Neuanschaffung einer
Bestrahlungsvorrichtung und immer dann durchgefiihrt werden,
wenn Abweichungen vom gepriiften Zustand vorliegen kénnen
oder vermutet werden, z. B. nach Reparaturen oder beobachteten
Fehlfunktionen. Es ist darauf zu achten, dass die Priifbedingungen
die beabsichtigte klinische Anwendung méglichst weitgehend
berticksichtigen. Wenn bei der Zustandspriifung Dosismessungen
notwendig sind, miissen diese nach einem geeigneten Dosimetrie-



verfahren ausgefiihrt werden. Wenn sich bei der Zustandspriifung
eines Gerdtes Abweichungen von den Werten des Herstellers
ergeben, miissen die Ursachen der Abweichungen beseitigt und die
betreffende Priifung wiederholt werden. Sollten bei élteren Gerédten
die Originalwerte nicht wiederhergestellt werden kénnen, sind die
erreichbaren Werte als neue Spezifikation zu dokumentieren,
vorausgesetzt, die Werte entsprechen noch den Zulassungskriterien.

Die Konstanzpriifungen gewihrleisten, dass Abweichungen von
den in der Zustandspriifung festgestellten Eigenschaften der Vor-
richtung bemerkt werden. Die Konstanzpriifungen miissen regelma-
Big wiederholt werden (DIN 6873-5, DIN 6846-5, DIN 6847-5, DIN
6853-5). Die Priifverfahren der Konstanzpriifung kénnen sich von
denen zur Zustandspriifung unterscheiden. Wenn bei einer Konstanz-
priifung Uberschreitungen einer festgelegten Toleranz ermittelt
werden, muss der Test mit dem Verfahren der Zustandspriifung
wiederholt, und es miissen MaBnahmen zur Wiederherstellung des
urspriinglichen Zustandes eingeleitet werden.

Der Strahlenschutzverantwortliche oder -beauftragte hat fiir die
Patientensicherheit und fiir den Strahlenschutz des Personals
relevante Geréte- oder Funktionsfehler des Beschleunigers oder der
Gammabestrahlungsvorrichtung unverziiglich der zustidndigen Be-
hérde zu melden.

7.1.3 Bestrahlungsplanung

Die Bestrahlungsplanung ist die individuelle Vorbereitung einer
Strahlenbehandlung. Sie enthélt einen medizinischen und einen
physikalischen Aufgabenbereich.

7.1.3.1 Maedizinische Aspekte

Zu den medizinischen Aufgaben der Bestrahlungsplanung gehoren
insbesondere:

die Lokalisation,

die Festsetzung des Zielvolumens und der dazugehorenden
Dosis,

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

Die Lokalisation und Festlegung des Zielvolumens werden mit
Hilfe bildgebender Verfahren durchgefiihrt. Insbesondere gehéren
hierzu die Nutzung eines Therapiesimulators und eines geeigneten
Computertomographen. Bei der Herstellung von Computertomo-
grammen zur Bestrahlungsplanung muss die Lagerung des Patien-
ten der Lagerung bei der Lokalisation und bei der Bestrahlung
entsprechen, insbesondere miissen sich die Patientenlagerungs-
tische entsprechen, und es miissen die gleichen Lagerungshilfen
angewendet werden. Bei anderen Gegebenheiten miissen entspre-
chende Umrechnungen maglich sein.

7.1.3.2 Physikalische Aspekte

Die physikalischen Aufgaben der Bestrahlungsplanung umfassen
die Bereitstellung der erforderlichen physikalischen Daten, die
Auswahl der Bestrahlungstechnik und die Vorgabe der Bestrahlungs-
parameter zur Realisierung des Behandlungsziels aufgrund der
drztlichen Vorgaben.

Bestrahlungen im Bereich kritischer Korperregionen — insbesondere
im Kopf-Hals-Bereich — sollten unter Zuhilfenahme mechanischer
Fixationshilfen (z. B. Masken) erfolgen. Isozentrische Bestrahlungs-
techniken sollten bevorzugt werden.

Konformierende Bestrahlungstechniken erfordern irreguldre Feld-
konfigurationen, die durch individuell eingestellte Lamellen-
kollimatoren, individuell angefertigte Satellitenblenden oder
Multileaf-Kollimatoren realisiert werden. Beim Einsatz von Multileaf-
Kollimatoren miissen technische Kontrollsysteme die identische
Feldkonfiguration bei jeder Bestrahlung sicherstellen. Die Einstel-
lung der Bestrahlungsfelder ist in medizinisch erforderlichen
Abstdnden anhand einer Bildgebung (z.B. durch Feldkontrollauf-
nahmen oder mittels Portal-Imaging-Systemen mit der therapeuti-
schen Strahlenquelle zu dokumentieren, wenn die verwendete
Strahlenqualitédt es ermdglicht.

7.1.3.3 Lokalisation

Die Erfassung der anatomisch-topographischen Situation im zu
bestrahlenden Korpervolumen erfolgt mit Hilfe von bildgebenden
Verfahren. Fiir die Lokalisation, Simulation und Dokumentation
der Bestrahlungsfelder werden in der Tele- und Brachytherapie
Therapiesimulatoren oder andere Réntgeneinrichtungen eingesetzt.
Der Einsatz von Computertomographen ist notwendig, um anhand
der gewonnenen Datensétze die Dosisverteilungen mit Computersy-
stemen zur Bestrahlungsplanung zu berechnen.
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Die Qualitédtssicherung (DIN 6873-5) muss sich sowohl auf geome-
trische Priifparameter als auch auf die richtige Erfassung der
Gewebeeigenschaften erstrecken. Die Lokalisationshilfsmittel sind
mindestens halbjahrlich zu {iberpriifen. Fiir Lokalisationsvor-
richtungen (einschlieBlich CT), die der Réntgenverordnung unter-
liegen, sind diese entsprechend anzuwenden.

7.1.3.4 Therapieplanungssysteme

Die Therapieplanungssysteme (Computersysteme zur Bestrahlungs-
planung) sind in die MaBlnahmen zur Qualitédtssicherung einzube-
ziehen (DIN 6873). Zum Therapieplanungssystem miissen ausfiihr-
liche Unterlagen zur Information des Anwenders vorhanden sein.
Dazu gehéren insbesondere eine Ubersicht {iber die im Therapie-
planungssystem zu speichernden geritespezifischen Daten, die
ausfithrliche Beschreibung des physikalischen Modells fiir die
Dosisberechnung und eine Beschreibung der Prozeduren bei
Eingabe der Berechnungsparameter.

Bevor das System im klinischen Betrieb eingesetzt wird, miissen
seine verschiedenen Funktionen und die erzielbare Genauigkeit an
einem reprédsentativen Satz von Berechnungsparametern, die die
Arbeitsweise der Institution abdecken, tiberpriift werden. Berech-
nete Standard-Bestrahlungspldne oder die Monitorvorwahl fiir eine
bestimmte Dosis in einem ausgewéhlten Referenzpunkt sind durch
Messungen zu verifizieren. In diese Messungen einzubeziehen sind
Dosierungen auf Punkte auBerhalb des Zentralstrahls insbesondere
bei schrdgem Einfall des Nutzstrahlenbiindels, der Einfluss von
Inhomogenitdten und Keilfiltern.

Das Therapieplanungssystem muss in regelmédfigen Abstdnden
gemdB DIN 6873-5 iiberpriift werden. Dazu kann die wiederholte
Berechnung fiir einen Satz von ausgewihlten Beispielen dienen.
Das Ergebnis der Wiederholungspriifungen muss mit dem Ergebnis
der anfinglichen Tests verglichen werden. Derartige Uberpriifun-
gen sind immer dann zu wiederholen, wenn die geritespezifischen
Daten des Systems, das Programm oder die Hardware gedndert
werden.

Bei Ausfall des Therapieplanungssystems ist eine andere geeignete
Methode zur Therapieplanung zu verwenden. Eine Nachplanung
hat zu erfolgen, sobald das Therapieplanungssystem wieder zur
Verfiigung steht.

Uber die Patientenbestrahlung ist eine Bestrahlungsliste zu fiihren,
aus der die Reihenfolge der bestrahlten Patienten und die zugehori-
gen charakteristischen Einstellparameter hervorgehen. Diese Liste
ist 30 Jahre aufzubewahren und auf Verlangen der zustdndigen
Behorde vorzulegen.

7.1.4 Uberpriifung des Behandlungserfolges

Die Qualitédtssicherung bei der Strahlenbehandlung ist nur méglich,
wenn die Daten aller Patienten auf ihr Behandlungsergebnis hin
durch den behandelnden Arzt {iberpriift werden. Hierdurch werden
Erkenntnisgewinn und optimaler therapeutischer Nutzen fiir den
einzelnen Patienten und Vergleiche im Allgemeinen ermoglicht.
Daher hat der fiir die Durchfiihrung der Behandlung verantwortli-
che, fachkundige Arzt die Wirkung und die Nebenwirkungen der
strahlentherapeutischen Behandlung durch geeignete, in angemes-
senen Zeitabstinden erfolgende, Nachuntersuchungen zu erfassen
und zu dokumentieren (z.B. 3, 6, 12 Monate, danach jéhrlich,
insgesamt mindestens 5 Jahre nach Beendigung der Strahlenbe-
handlung); ggf. hat er eine Behandlung einzuleiten. Der Strahlen-
therapeut kann bestimmte Nachsorgemafinahmen auch an einen
fachlich geeigneten Arzt iibergeben, der ihm die Ergebnisse der
Nachsorge mitzuteilen hat. Das enthebt den Strahlentherapeuten
aber nicht von seiner Verantwortung fiir die Nachsorge.

7.1.5 Aufzeichnungen

Jede Strahlenapplikation am Patienten, die im Rahmen des Gel-
tungsbereiches der StrlSchV und dieser Richtlinie liegt (siehe
Nummer 1), ist mittels eines Protokolls zu dokumentieren, das
Informationen zur Indikation der Behandlung, iiber Bestrahlungs-
region und Dosierung sowie Berechnungen, Lokalisations- und
Verifikationsaufnahmen entsprechend DIN 6827-3 umfasst. Die
Aufbewahrungsfrist betrégt 30 Jahre.

Neben den patientenbezogenen Aufzeichnungen der Bestrahlungs-
daten (Bestrahlungslisten) ist ein Betriebsbuch (Geridtebuch) zu
flihren. Neben Datum, Uhrzeit und Namen des verantwortlichen
Anwenders miissen alle Beobachtungen tiber Stérungen und die
zur Abhilfe getroffenen Maflnahmen sowie Qualitdtskontrollen und
Dichtheitspriifungen eingetragen werden. Die Bestrahlungsliste ist
vom fachkundigen Arzt am Applikationstag, das Betriebsbuch vom



Medizinphysik-Experten regelméafig zu unterzeichnen. Bestrahlungs-
listen und Betriebsbuch sind 30 Jahre aufzubewahren und auf
Verlangen der zustdndigen Behorde vorzulegen.

Das Betriebsbuch muss folgende Angaben enthalten:
Aufzeichnungen iiber die Uberwachung und iiber die ggf. vom
Medizinphysik-Experten festzulegenden Betriebsdaten,

Beobachtungen iiber Stérungen und UnregelméBigkeiten des
Betriebes der gesamten apparativen Vorrichtungen,

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

Die Angaben zum Bestand an Strahlern zur tempordren Applikati-
on, deren Entnahme aus dem Tresor und Riickgabe nach erfolgter
Anwendung miissen im Betriebsbuch gefiihrt werden. Neben
Datum, Uhrzeit und Namen des Anwenders muss aus den Angaben
hervorgehen, welche Strahler nach Art und Aktivitit benutzt
worden sind. Beobachtungen iiber sichtbare Beschddigungen, klem-
mende Strahler und &hnliche Stérungen sowie die zur Abhilfe
getroffenen MaBnahmen sind einzutragen.

Der Bestand an Strahlern mit mehr als 100 Tagen Halbwertszeit ist
fiir den letzten Tag eines Kalenderjahres in einer Liste aufzufiithren
und bis Ende Januar des darauf folgenden Jahres der zustdndigen
Behorde anzuzeigen.

Uber die Patientenbestrahlungen mit Strahlern sind Bestrahlungs-
listen zu fiihren, in denen fortlaufend Datum, Angaben zur
Identifizierung der Patienten und bei manuell verwendeten Strah-
lern Art und Aktivitdt der Strahler einzutragen sind. Diese Auf-
zeichnungen sollen bei Stérungen an der Vorrichtung Riickschliisse
ermoglichen.

7.2 Teletherapie

Die nachstehenden Regelungen gelten fiir den Betrieb von
Beschleunigern nach Nummer 1 (DIN 6847),
Gammabestrahlungsvorrichtungen nach Nummer 1 (DIN 6846).

7.2.1 Organisatorische Aspekte

Der Strahlenschutzverantwortliche, der Arzt oder der Medizin-
physik-Experte als Strahlenschutzbeauftragter sind verpflichtet,
dafiir zu sorgen, dass die fiir den Strahlenschutz malgebenden
Eigenschaften der Beschleuniger und Gammabestrahlungsvor-
richtungen durch sachgerechte Bedienung und Wartung erhalten
bleiben und dem jeweiligen Stand der Technik angepasst werden.
Abweichungen von einem vorgegebenen Fraktionierungsschema
sind zu vermeiden. Eine Kontinuitdt der Bestrahlung muss deshalb
auch im Storfall gesichert sein. Wenn nicht zwei vergleichbare
Bestrahlungsanlagen in der Einrichtung zur Verfiigung stehen,
muss sichergestellt sein, dass die Bestrahlung in einer anderen
geeigneten Einrichtung weitergefiihrt werden kann.

Die Qualitédtssicherung nach erfolgter Behandlung ist nach Nummer
7.1.4 durchzufiihren.

Die Bedienung des Beschleunigers und der Gammabestrahlungsvor-
richtung bei der Behandlung von Patienten darf nach § 82 Abs. 1
StrlSchV nur durch einen Arzt mit der erforderlichen Fachkunde
im Strahlenschutz erfolgen oder durch einen Arzt ohne die
erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz, wenn er tiber erforder-
liche Kenntnisse im Strahlenschutz verfiigt und unter Aufsicht des
o.g. fachkundigen Arztes tétig ist, sowie im Rahmen der techni-
schen Mitwirkung (siehe Nummer 3.1.4) durch weitere dazu
berechtigte Personen (Medizinisch-technische Radiologieassis-
tentinnen und Radiologieassistenten; Medizinisch-technische Assi-
stentinnen und Assistenten, wenn sie die erforderliche Fachkunde
im Strahlenschutz besitzen). Das Bedienungspersonal muss an
einem entsprechenden Beschleuniger oder einer entsprechenden
Gammabestrahlungsvorrichtung eingewiesen sein und die fiir den
Betrieb notwendigen Kenntnisse besitzen.

Uber die Anzahl der erforderlichen Personen entscheidet die
Genehmigungsbehorde.

Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafiir zu sorgen, dass ihm
oder dem Strahlenschutzbeauftragten jede UnregelméBigkeit des
Betriebes unverziiglich mitgeteilt wird.

Technische Stoérungen an Beschleunigern oder an Gamma-
bestrahlungsvorrichtungen hat der als Strahlenschutzbeauftragte
bestellte Medizinphysik-Experte im Betriebstagebuch zu protokol-
lieren.

Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafiir zu sorgen, dass der
Beschleuniger und die Gammabestrahlungsvorrichtung regelmaBig
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betriebsintern iiberwacht werden. Umfang und zeitlicher Abstand
der Priifungen sind in einer Liste zusammenzustellen und der
zustdndigen Behorde auf Verlangen vorzulegen. Der Mindestum-
fang dieser Liste ergibt sich aus Anlage A 11. Diese Uberwachung
hat unabhingig von der Wartung und Uberpriifung nach § 66
StrlSchV zu erfolgen.

Es muss sichergestellt sein, dass geniigend Zeit an den genannten
Vorrichtungen zur Ausfithrung der notwendigen Messungen und
betriebsinternen technischen Uberwachungen zur Verfiigung steht.

7.2.2 Beschleuniger

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

Es sind an der Bedienungsvorrichtung mindestens anzuzeigen:

die gewdhlte Strahlenart,

die gewdhlte Strahlenenergie und

die eingestellte Dosis (oder Monitoranzeige) sowie die zu jedem
Bestrahlungszeitpunkt akkumulierte Hohe der Dosis.

Neben der regelmiBigen Uberpriifung in Bezug auf strahlenschutz-
technische Sicherheit miissen auch Priifungen zur Qualitdtssiche-
rung ausgefiihrt werden. Bei geeigneter Organisation und Wahl der
Priifbedingungen kénnen sicherheitstechnische Kontrollen auch
zum Zwecke der Qualitdtssicherung herangezogen werden.

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

Beschleuniger fiir andere Teilchenarten als Elektronen erfordern in
der Regel weitere MaBnahmen zur Qualitdtssicherung.

7.2.3 Gammabestrahlungsvorrichtungen

Von einem Strahlungsmessgerit im Bestrahlungsraum muss beim
Betreten des Bestrahlungsraumes ein geeignetes Signal deutlich
wahrnehmbar sein, wenn der Verschluss geoffnet ist. Dieses Gerét
muss wahrend des Betriebs der Gammabestrahlungsvorrichtung
stdndig eingeschaltet sein. Bei Ausfall der Netzspannung miissen
Funktion und Signalanzeige fiir mindestens 30 Minuten erhalten
bleiben. Fiir Brachytherapievorrichtungen gilt Nummer 7.3.

Es ist eine Anweisung fiir jede relevante MaBnahme im Falle einer
Storung des Schliefvorganges zu erstellen und bei der Bedienungs-
vorrichtung bereitzuhalten. Diese MaBnahmen sind mindestens
halbjdhrlich zu iiben. Die Rettung des Patienten bei einer Stérung
ist so zu planen, dass beim Personal keine Uberschreitung der
Grenzwerte nach § 55 StrlSchV eintritt. Sofern MaBnahmen zur
Abwehr von Gefahren fiir Personen getroffen werden miissen, sollte
eine effektive Dosis von 100 mSv nur einmal im Kalenderjahr und
eine effektive Dosis von 250 mSv nur einmal im Leben erreicht
werden (§ 59 Abs. 1 StrlSchV).

Jede sicherheitsrelevante Storung, insbesondere Verschlussstorung,
ist der zustdndigen Behorde unverziiglich zu melden.

Die Dichtheitspriifungen sind nach den Richtlinien fiir Dichtheits-
priifungen an umschlossenen radioaktiven Stoffen (Anlage B Nr.
4.3) durchzufiihren.

Nach jedem Quellenwechsel sind die Dosisleistung im Nutzstrahl
oder eine Bezugsdosis zu bestimmen und alle bestrahlungs-
relevanten Parameter zu iiberpriifen.

Die Priifung einer Gammabestrahlungsvorrichtung ist im Hinblick
auf die geometrischen Bestrahlungsparameter nur insofern von der
eines Elektronenbeschleunigers verschieden, als zusétzliche Bewe-
gungen des Strahlerkopfes moglich sind. Der Mindestumfang von
Priifungen zur Qualitédtssicherung ist in Anlage A 11 enthalten.

7.2.4 Patientenpositionierung

Aufgrund der Bedeutung der Geometrie fiir die Dosisverteilung bei
der Behandlung miissen die geometrischen Verhiltnisse an allen
Bestrahlungsvorrichtungen, dem Simulator, dem Computertomo-
graphen und anderen Hilfsgerédten zur Lokalisation innerhalb einer
Institution nach Mdglichkeit identisch — zumindest vergleichbar —
sein.

7.2.5 Mechanische und optische Hilfsmittel zur Patienten-
positionierung

Die mechanischen und optischen Hilfsmittel zur Feld-Einstellung
am Patienten, die am Gerét oder an den Wéanden des Bestrahlungs-
raumes fest montiert sind, werden unter Anwendung der in Anlage
A 11 angegebenen Fristen fiir geometrische Bestrahlungsparameter
gepriift.



7.2.6 Feldkontrollaufnahmen

Wenn es die verwendete Strahlenqualitit ermoglicht, miissen in
regelmiBigen Abstinden Aufnahmen mit der fiir die Behandlung
bestimmten Strahlenquelle als Bestrahlungsdokumentation oder als
Bestrahlungskontrolle angefertigt werden.

7.2.7 Ré&umliche Voraussetzungen

Die rdumliche Gliederung einer Abteilung fiir Strahlenbehandlung
umfasst folgende Bereiche:

Rdume, in denen die Bestrahlungsgerdte aufgestellt sind, ein-
schlieBlich der Nebenrdume (Bedienungsrdume, Maschinenréu-
me, Rdume zur Herstellung und Lagerung von Bestrahlungs-
hilfen und Rdume fiir Messgerite),

Rdume zur Durchfithrung der medizinischen und physikali-
schen Bestrahlungsplanung,

Réume zur Durchfithrung der Lokalisation, Simulation und ggf.
fiir die Computertomographie sowie fiir die Bestrahlungspla-
nung,

Rdume fiir die Behandlung mit Strahlern und fiir die Untersu-
chung von Patienten.

7.2.8 Technische Anforderungen

Es muss sichergestellt sein, dass Beschleuniger und Gamma-
bestrahlungsvorrichtungen nicht unbefugt in Betrieb gesetzt oder
deren Einstellungen nicht unbefugt gedndert werden kénnen.

Bei Bestrahlungsunterbrechung durch unvorhergesehene Abschal-
tung muss die bereits applizierte Dosis oder der noch zu applizie-
rende Rest der Dosis ermittelbar bzw. die erforderlichen Parameter
fiir die Fortsetzung der Bestrahlung erkennbar sein.

Zur sicheren Durchfiithrung des Betriebes sind auBer einer entspre-
chenden Grundausstattung medizinische und technisch-physikali-
sche Gerdte nach Anlage A 9 oder A 11 erforderlich. Sofern es
aufgrund von Besonderheiten erforderlich ist, kann die Bereitstel-
lung zusétzlicher Gerdte oder weiteren Zubehors von der Behorde
angeordnet werden.

7.2.9 Wartung, Reparatur und Uberpriifung

Der Strahlenschutzverantwortliche hat den Beschleuniger und die
Gammabestrahlungsvorrichtung mindestens einmal im Jahr vom
Hersteller oder durch eine vom Hersteller anzugebende Stelle
warten zu lassen. Uber den Zeitpunkt, die Dauer und den
Gegenstand der Wartungsarbeiten, Justierungen und ausgetausch-
ten Teile hat sich der Strahlenschutzverantwortliche von der
Wartungsfirma bei Abschluss der Wartung einen Bericht aushandi-
gen zu lassen. Der Wartungsbericht ist mindestens 30 Jahre
aufzubewahren und der zustdandigen Behorde auf Verlangen vorzu-
legen.

Nach Abschluss einer Wartung oder Reparatur darf der Beschleuni-
ger oder die Gammabestrahlungsvorrichtung fiir therapeutische
Bestrahlungen erst dann wieder in Betrieb genommen werden,
wenn dies durch den Medizinphysik-Experten nach Erhalt von
Informationen iiber die Wartung oder Reparatur und aufgrund einer
praktischen Priifung betriebsrelevanter Eigenschaften der Anlage
zugelassen worden ist.

Durchgefithrte Reparaturen miissen seitens des Ausfiihrenden
dokumentiert werden, insbesondere unter Angabe der ausgetausch-
ten Teile, der Justierungen, der Anderungen in Sicherheits-
schaltkreisen und der Modifikationen in Prozesssteuerungen. Der
Reparaturbericht ist dem zum Strahlenschutzbeauftragten bestell-
ten Medizinphysik-Experten auszuhdndigen. Der Bericht ist minde-
stens 30 Jahre aufzubewahren und der zustindigen Behorde auf
Verlangen vorzulegen.

Zwischen dem Inhaber einer Genehmigung fiir den Betrieb eines
Beschleunigers oder einer Gammabestrahlungsvorrichtung und der
Wartungs- und Reparaturfirma muss sichergestellt werden, dass
wéhrend des gesamten Wartungszeitraumes der Strahlenschutz
gewdhrleistet ist und die Verantwortlichkeiten der jeweiligen
Strahlenschutzbeauftragten eindeutig abgegrenzt sind.

Vor der erstmaligen Inbetriebnahme zur Patientenbestrahlung hat
der Strahlenschutzverantwortliche eine Sachverstindigenpriifung
auf sichere technische Funktion und Einhaltung der Strahlenschutz-
maBnahmen zu veranlassen. Dariiber hinaus hat der Strahlenschutz-
verantwortliche oder der Medizinphysik-Experte eine Priifung
betriebsrelevanter Eigenschaften durchzufiihren oder durchfithren
zu lassen.

Innerhalb eines halben Jahres nach den Wartungen hat der
Strahlenschutzverantwortliche oder -beauftragte eine Uberpriifung
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durch einen von der zustdndigen Behorde bestimmten Sachverstdn-
digen nach § 66 Abs. 1 StrlSchV durchfiihren zu lassen.

7.3 Brachytherapie

Die nachstehenden Regelungen gelten fiir Behandlungsverfahren,
bei denen Strahler manuell oder mit Hilfe von Afterloading-
vorrichtungen (DIN 6853-1) voriibergehend (temporire Applikati-
on) oder dauernd (permanente Applikation) in Kérpergeweben,
Korperhohlen oder GefaBisystemen eingebracht oder an der Kérper-
oberfliche des Patienten angewendet werden. Diese Regelungen
gelten auch fiir endovaskuldre Katheter und radioaktive Stents
(Nummer 7.3.3).

Der fiir die Brachytherapie verantwortliche Arzt muss die spezielle
Fachkunde nach Anlage A 1 Nr. 2.2.1 oder 2.2.2 nachweisen. Ein
Medizinphysik-Experte muss als weiterer Strahlenschutzbeauftragter
bestellt sein. Abhédngig vom verwendeten Brachytherapieverfahren
ist der Umfang der Mitwirkung des Medizinphysik-Experten bei der
Planung und Durchfithrung der Applikation festzulegen.

Die Qualitdtssicherung nach erfolgter Behandlung ist analog Num-
mer 7.1.4 durchzufiihren.

7.3.1 Afterloadingvorrichtungen

Hierunter fallen solche Einrichtungen, bei denen Strahler fernge-
steuert aus der Ruhestellung (strahlenabgeschirmte Position) in
Applikatoren, die sich in zu bestrahlenden Koérperhéhlen oder an
zu bestrahlenden Korperstellen befinden, gefiithrt werden.

7.3.1.1 Medizinische Aspekte

Sinngemadl gelten fiir die Afterloading-Behandlung die Grundsétze
der Bestrahlungsplanung nach Nummer 7.1.3.

Die Strahler- oder Applikatorposition ist durch Verifikations-
aufnahmen zu belegen. Diese sollen am Ort der Strahlenapplikation
erfolgen.

Diese Regelungen gelten auch fiir die endovaskulére Strahlenthera-
pie (Nummer 7.3.3).

Die Lagebestimmung des Strahlers oder des Applikators muss vor
der Bestrahlungsdurchfiihrung erfolgen.

7.3.1.2 Physikalische Aspekte

Die Afterloadingvorrichtung muss dem Stand der Technik entspre-
chen (DIN 6853-1). Es sind mindestens alle folgenden Sicherheits-
anforderungen einzuhalten:

Bei technischen Storungen an der Vorrichtung, die zu einer
nicht bestimmungsgeméBen Bestrahlung des Patienten fiihren
kann, muss der Strahler in der Ruhestellung verbleiben bzw.
selbsttitig dorthin zurtickkehren.

Von einem Strahlungsmessgerdt muss beim Betreten des
Bestrahlungsraumes ein Signal deutlich wahrnehmbar sein,
wenn der Strahler sich auBerhalb der Ruhestellung befindet.
Dieses Strahlungsmessgerdt muss wihrend des Betriebes der
Vorrichtung stindig eingeschaltet sein. Bei Ausfall der Netz-
spannung miissen seine Funktion und die Signalanzeige fiir
mindestens 30 Minuten erhalten bleiben.

Bei nicht angeschlossener Strahlerfiihrung oder nicht ange-
schlossenem Applikator muss der Strahler in Ruhestellung
verbleiben oder beim Lésen einer der vorgesehenen Kupplun-
gen zwischen Applikator, Strahlerfithrung und Strahlerauf-
bewahrungsbehilter selbsttitig in die Ruhestellung zuriickkeh-
ren.

Bei Offnen des Zugangs zum Bestrahlungsraum oder bei Bet:ti-
gen eines Notschalters sowie bei Stromausfall muss der Strahler
selbsttitig in die Ruhestellung zuriickkehren.

Es muss sichergestellt sein, dass die Vorrichtung nicht unbefugt
in Betrieb gesetzt oder die Einstellung nicht unbefugt gedndert
werden kann.

Bei Verwendung von Afterloadingvorrichtungen mit niedriger
Dosisleistung, bei denen mehrere Applikatoren in kurzem zeitli-
chen Abstand nacheinander verwendet werden koénnen, sind die
vorstehenden Regelungen sinngemél anzuwenden.

Der Strahlenschutzverantwortliche oder -beauftragte muss sich vom
Hersteller oder Lieferanten bei der Lieferung der Vorrichtung
Unterlagen (in deutscher Sprache) aushdndigen lassen, aus denen
die fiir den sicheren Betrieb und den Strahlenschutz wichtigen
Angaben, insbesondere iiber die

bestimmungsgeméle Bedienung der Vorrichtung,

Lagerung und Fiithrung des Strahlers,



— Mabnahmen bei Versagen der selbsttdtigen Riickkehr des Strah-
lers in die Ruhestellung sowie

— Durchfithrung der Dichtheitspriifung (z. B. Ersatzpriifflache)
hervorgehen.

In der Strahlenschutzanweisung sind MafBnahmen fiir den Fall
einer Storung der selbsttitigen Riickkehr des Strahlers in die
Ruhestellung vorzusehen. Die Strahlenschutzanweisung ist bei der
Bedienungsvorrichtung bereitzuhalten. Die Mafinahmen sind regel-
mabBig in halbjdhrlichem Abstand zu iiben.

Der Strahlenschutzverantwortliche und ggf. der Strahlenschutz-
beauftragte haben dafiir zu sorgen, dass die Afterloadingvorrichtung
einer Wartung und wiederkehrenden Uberpriifung unterzogen
wird. Die wiederkehrenden Uberpriifungen sind jahrlich durchzu-
fiihren. Die zustdndige Behorde kann die Frist auf bis zu drei Jahre
verldngern, wenn die Applikationsvorrichtung geméaB Genehmi-
gung jdhrlich mindestens einmal durch einen Medizinphysik-
Experten iiberpriift wird und deren Aktivitdt 10'* Becquerel nicht
iiberschreitet (§ 66 Abs. 3 Nr. 1 StrlSchV).

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

Neue Quellen sind unmittelbar nach Lieferung und vor der ersten
Applikation durch den Medizinphysik-Experten auf die Richtigkeit
der Herstellerangaben beziiglich Kenndosisleistung oder Aktivitit
zu {iberpriifen. Die Kenndosisleistung muss im zeitlichen Abstand
von ca. 2 Wochen nach der Erstiiberpriifung noch mindestens
einmal zur Kontrolle der Radionuklidreinheit kontrolliert werden.
An Tagen, an denen eine Anwendung erfolgt, ist eine Dosismessung
mit Hilfe der Kérpermesssonden in einem Priifphantom durchzu-
fiihren, um die einwandfreie Funktion der Kérpermesssonden,
sowie die Korrektur der Dosisleistung aufgrund des radioaktiven
Zerfalls der Quelle sicherzustellen.

Das verwendete Radionuklid muss im Bestrahlungsprotokoll ver-
merkt sein.

RegelmiBige Dichtheitspriifungen werden von der zustdndigen
Behorde im Rahmen der Umgangsgenehmigung gemél den Richtli-
nien fiir Dichtheitspriifungen an umschlossenen radioaktiven Stof-
fen (Anlage B Nr. 4.3) angeordnet.

7.3.1.3 Organisatorische Aspekte

Der Typ und die Anzahl der vorhandenen Strahlenquellen miissen
durch Bestandskontrollen und Protokollierung sicher festgestellt
werden.

Die Strahler miissen gegen Abhandenkommen gesichert sein.
Ortverdnderliche Gerite und Lagerungsbehalter fiir Quellen miissen
so gesichert sein, dass Unbefugte diese nicht aus den Bereichen des
genehmigten Umgangs entfernen konnen (DIN 25 422).

Fir die Durchfiihrung der Behandlung mit Afterloadingvorrich-
tungen miissen Rdume und Einrichtungen vorhanden sein, die den
Erfordernissen des baulichen Strahlenschutzes entsprechen. Da-
ritber hinaus sind Rdume zur Bedienung der Geréte, Vorbereitung
der Patienten und Durchfiihrung der Bestrahlungsplanung nachzu-
weisen.

Bei Afterloadingvorrichtungen mit einer Aktivitdt von mehr als
5-10'° Bq sind die Vorgaben nach § 84 StrlSchV einzuhalten.

Bei Verdacht auf Fehlfunktionen, Beschddigung der Strahler oder
sonstigen auBergewohnlichen Vorkommnissen ist unverziiglich der
zustdndige Strahlenschutzbeauftragte zu verstindigen. Besteht der
Verdacht einer Beschiddigung, muss eine Dichtheitspriifung
veranlasst werden und die notwendigen MaBnahmen zur Vermei-
dung einer Kontamination oder Inkorporation ergriffen werden. Bis
zur Klarung des Sachverhaltes diirfen keine Bestrahlungen durch-
gefithrt werden. Bei Verlust von Strahlern und bei Verdacht auf
Undichtheit (§ 66 Abs. 6 StrlSchV) hat der Strahlenschutzverant-
wortliche oder -beauftragte unverziiglich die zustdndige Behorde zu
benachrichtigen.

In einer Strahlenschutzanweisung nach § 34 StrlSchV sind u. a.
festzulegen:

— Ablauf der Arbeitsvorgénge und QualitdtskontrollmaBnahmen,

— MabBnahmen, die Beschddigungen und Verluste der Strahler
verhindern, einschlieBlich der Schliisselverwahrung,

— Aufgabenverteilung und Befugnis der beteiligten Personen und

— Verhalten bei auBergewthnlichen Vorkommnissen.

7.3.2 Strahler zur zeitweiligen oder dauerhaften Anwendung beim
Patienten

Bei der Handhabung der Strahler sind vor allem Schutzvorkehrungen

gegen duBere Strahlenwirkung notig. Die Gefahr einer Inkorporation

oder Kontamination besteht nur, wenn die Umbhiillung der Strahler

beschédigt ist. Es ist Vorsorge zu treffen, dass eine solche

Beschédigung vermieden oder ggf. schnell erkannt wird.

7.3.2.1 Medizinische Aspekte

Fiir die Strahleranwendung gelten die Grundsitze fiir die Bestrah-
lungsplanung gemédll Nummer 7.1.3.

Die Strahler- oder Applikatorposition ist durch Verifikationsauf-
nahmen zu belegen. Diese haben in der Regel am Ort der Strah-
lenapplikation zu erfolgen. Bei ldngerer Strahlerliegezeit ist die
Kontrolle der Strahlerposition ggf. zu wiederholen.

Die Patientenzimmer sind in Abhéngigkeit von der Dosisleistung
mit Strahlenschutzvorrichtungen fiir das Personal auszustatten, um
eine geeignete Pflege der Patienten zu ermdéglichen.

Nach jeder Anwendung am Patienten sind die verwendeten
Strahler auf Vollzdhligkeit und durch Sichtkontrolle auf Beschadi-
gungen zu iiberpriifen. Bei Verdacht auf Verlust oder Beschddigung
sind zunédchst Messungen am Patienten vorzunehmen. Hieriiber ist
ein Protokoll zu fithren, das auf Verlangen der zustdndigen Behérde
vorzulegen ist.

Um ein versehentliches Beseitigen der Strahler mit z.B. ver-
schmutztem Verbandmaterial oder anderem Abfall zu vermeiden,
sind die Abfallbehélter vor dem Abtransport mit einem geeigneten
Strahlungsmessgerét zu tiberpriifen.

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

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

— Es ist darauf zu achten, dass die Patienten den Kontrollbereich
nur mit Zustimmung des Strahlenschutzbeauftragten verlassen.
Bei der Entlassung ist Nummer 10 dieser Richtlinie zu beachten.

— Es sind Vorkehrungen zu treffen, dass Strahler durch Ausschei-
dung nicht verloren gehen kénnen.

— Helfende Personen, die auBlerhalb ihrer beruflichen Tatigkeit
freiwillig Patienten, die radioaktive Strahler zur Behandlung in
sich tragen, unterstiitzen oder betreuen (§ 3 Nr. 24 StrlSchV),
sind iiber geeignete Verhaltensweisen zu unterrichten, um die
Strahlenexposition méglichst niedrig zu halten (Nummer 3.2).

— Die zustdndige Behorde kann zulassen, dass Besucher Zugang
zum Patienten erhalten; die Personendosis der Besucher ist zu
ermitteln. Die Besucher sind iiber geeignete Mafinahmen zur
Verringerung der Strahlenexposition zu unterrichten.

7.3.2.2 Physikalische Aspekte

Der Typ und die Anzahl der vorhandenen und der applizierten
Strahler miissen durch Bestandskontrollen und Protokollierung
sicher festgestellt werden konnen, wenn nicht deren Identifizierung
durch die Konstruktion der Applikationsvorrichtung moglich ist.

Die Hersteller miissen den Strahlern ein Zertifikat beilegen, das
mindestens die Bescheinigung der Dichtheit, Art und Aktivitidt der
Strahler und deren Kenndosisleistung enthélt. Diese Angaben
koénnen vom Verwender {ibernommen werden, insbesondere wenn
die Strahler als Medizinprodukt zur Applikation in steriler Form
geliefert werden und fiir die permanente Applikation vorgesehen
sind. Quellen zur mehrmaligen tempordren Applikation sollen
nach Lieferung und vor der ersten Applikation auf die Richtigkeit
der Herstellerangaben tiberpriift werden. Wenn es die Konstruktion
der Strahlenquellen erlaubt, soll eine unverwechselbare Kennzeich-
nung erfolgen.

RegelméBige Dichtheitspriifungen werden von der zustdndigen
Behorde im Rahmen der Umgangsgenehmigung gemé&B den Richtli-
nien fiir Dichtheitspriifungen an umschlossenen radioaktiven Stof-
fen (Anlage B Nr. 4.3) angeordnet.

Die Strahler miissen in einem Schutzbehélter (Tresor) gelagert
werden, der feuerbestindig und ausreichend gegen Diebstahl
gesichert ist (DIN 25 422). Diese Strahlenschutz-Tresore sind nur
fiir die Lagerung von radioaktiven Quellen zu benutzen.

Die kurzfristige Aufbewahrung von Strahlern, die etwa einem
Tagesbedarf entsprechen, kann in einem zusétzlichen Tresor oder
in einem Aufbewahrungsbehilter erfolgen. Fiir die kurzfristige
Aufbewahrung vor und nach der Verwendung sind die Strahler in
einer Abschirmung aufzubewahren, die ggf. einen sicheren Trans-



port gewdhrleistet und so ausgelegt ist, dass unter Beriicksichtigung
der Aufenthaltsbedingungen des Personals eine effektive Dosis von
1,0 mSv im Kalenderjahr nicht iiberschritten werden kann.

Ist aufgrund der Strahlereigenschaften, der verwendeten Schutzvor-
richtungen und der Art der Applikation davon auszugehen, dass
eine effektive Dosis des Personals von 1,0 mSv im Kalenderjahr
nicht {berschritten werden kann, kann die Anwendung der
Strahler in den Rdumen erfolgen, die aufgrund ihrer Ausstattung
und den medizinischen Erfordernissen die optimalen Applikations-
moglichkeiten fiir den Patienten bieten. Ansonsten miissen fiir die
Durchfiithrung der Behandlung Rdume und Einrichtungen vorhan-
den sein, welche die Erfordernisse des baulichen Strahlenschutzes
sicherstellen.

Der Transport von Strahlern zwischen Tresor, Vorbereitungs- und
Applikationsplatz muss in geeigneten Schutzbehiltern erfolgen.

Die Handhabung von Strahlern zur Vorbereitung der Applikation
ist an einem entsprechend abgeschirmten Arbeitsplatz unter Ver-
wendung von Greifwerkzeugen vorzunehmen. An diesen oder
gleichwertig geschiitzten Arbeitspldtzen muss ggf. auch die Reini-
gung und Sterilisation erfolgen.

Die Applikation am Patienten soll in Abhédngigkeit von der
eingesetzten Strahlenqualitdt unter Verwendung fahrbarer Schutz-
winde und Schutzstiihle erfolgen. Das Umbetten von Patienten
sollte vermieden werden.

Der Bestand an Strahlern, die regelmédfBiig verwendet werden, ist
wochentlich zu kontrollieren. Mindestens in halbjdhrlichen Ab-
stinden ist der Bestand zu tiberpriifen, z.B. im Rahmen der
Dichtheitspriifung. Werden Strahler nicht gebraucht, so kénnen sie
in einem getrennten und versiegelten Tresorteil gelagert werden.
Die wochentliche Kontrolle der Unversehrtheit der Siegelmarke
ersetzt die Bestandskontrolle; eine sofortige Zahlung ist nur bei
Verletzung oder Fehlen der Siegelmarke erforderlich. Ansonsten
muss eine Zdhlung mindestens in Verbindung mit der Dichtheits-
priifung erfolgen.

AuBergewohnliche Vorkommnisse sind dem Strahlenschutz-
verantwortlichen oder -beauftragten sofort zu melden.

Insbesondere bei Verlust von Strahlern oder bei Verdacht auf
Undichtheit hat der Strahlenschutzverantwortliche oder -beauftrag-
te unverziiglich die Behérde zu benachrichtigen.

7.3.2.3 Organisatorische Aspekte

Entscheidend fiir die Wirksamkeit der StrahlenschutzmaBnahmen
ist die Organisation des Arbeitsbereiches. Bei der Applikation ist
der Aufenthalt nahe am Patienten und damit dicht an den Strahlern
oft unvermeidlich. Bei der Pflege von Patienten, denen Strahler
appliziert wurden, ist die Einsatzmdglichkeit von Strahlenschutz-
einrichtungen begrenzt. Deshalb bestimmen eine schnelle und
zuverldssige Arbeitsweise, eingeiibte Verhaltensweisen und eine
reibungslose Zusammenarbeit weitgehend das Ausmal der
Strahlenexposition des Personals.

In einer Strahlenschutzanweisung nach § 34 StrlSchV ist u. a. fest-
zulegen:

Ablauf der einzelnen Arbeitsvorginge, von der Entnahme der
Strahler aus dem Tresor, iiber Handhabung unter Verwendung
geeigneter Abschirmungen und Gerédte einschlieBlich Reini-
gung, Sterilisation und Uberpriifung bis zur Wiederaufnahme
im Tresor,

SchutzmalBnahmen bei der Pflege der Patienten,

MaBnahmen, die Beschddigungen und Verluste der Strahler
verhindern sollen, einschlieBlich der Schliisselverwahrung,

Art und Anzahl der bereitzuhaltenden Schutzvorrichtungen
und Messgerdte sowie die Kontrolle ihrer Beschaffenheit und
Funktion,

Aufgabenverteilung und Befugnisse der beteiligten Personen
und

Verhalten bei auBergewohnlichen Vorkommnissen wie Abhan-
denkommen von Strahlern, Verdacht auf Undichtheit von
Strahlern, Kontamination, Brand.

(1
Der fiir die Brachytherapie verantwortliche Arzt muss die erforder-
liche Fachkunde im Strahlenschutz nach Anlage A 1 nachweisen
oder unter Aufsicht eines Arztes mit der erforderlichen Fachkunde
im Strahlenschutz stehen.

Personelle Voraussetzungen

Der fiir den physikalisch-technischen Bereich verantwortliche
Medizinphysik-Experte muss iiber die erforderliche Fachkunde im
Strahlenschutz nach Anlage A 2 verfiigen.
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2
Fir die Durchfiihrung der Brachytherapie —sind neben einem
geeigneten Schalt- und Applikationsraum — erforderlich:

Rdumliche Voraussetzungen

Zugriff auf Lokalisationsvorrichtungen, soweit erforderlich,
Strahlenschutz-Tresore und

Rdume fiir die Bestrahlungsplanung (nach Nummer 7.2.7),
soweit erforderlich.

7.3.3 Endovaskulére Strahlentherapie

Die endovaskulédre Strahlentherapie, die eine aussichtsreiche Mog-
lichkeit darstellt, Restenosen nach interventionellen angiographi-
schen Eingriffen an Herzkranzgefden und peripheren Gefiflen zu
verhindern oder zu minimieren, wird nicht zu den Standard-
behandlungen gerechnet, da eine auf den individuellen Patienten
bezogene Bestrahlungsplanung notwendig ist.

Bei dem an der Applikation oder der Vorbereitung der zu
applizierenden Aktivitit beteiligten Personal muss mittels geeigne-
ter Methoden (z. B. Fingerringdosimeter) die Strahlenexposition der
Hand gemessen werden. Dariiber hinaus gelten die fiir offene
radioaktive Stoffe in Nummer 6.7 genannten Uberwachungs- und
SchutzmaBnahmen.

(1) Offene radioaktive Stoffe in Ballon-Kathetern

Fir Behandlungen von GefdBerkrankungen mit Ballon-Kathetern
(z. B. Fiillung mit Renium-188) ist aus Griinden des Strahlenschut-
zes — im Falle einer Ballon-Ruptur oder bei Kontaminationen — und
der Qualitédtssicherung nur Einrichtungen, die die Voraussetzungen
zur Behandlung von Patienten mit offenen radioaktiven Stoffen
nach Nummer 6.3 besitzen, die Genehmigung zu erteilen.

Der fiir die Behandlung verantwortliche Arzt muss die spezielle
Fachkunde nach Anlage A 1 Nummern 2.1.1 (Offene radioaktive
Stoffe) oder 2.2.4 (Endovaskuldre Strahlentherapie) nachweisen. Er
arbeitet dabei mit dem Arzt, der die Intervention durchfiihrt,
zusammen. Ein Medizinphysik-Experte muss als weiterer Strahlen-
schutzbeauftragter bestellt sein, und es ist der Umfang seiner
Mitwirkung bei der Planung und Durchfithrung der Applikation
festzulegen.

(2)
Hierbei kommen drahtgebundene Quellen (sog. Seeds, Trains) oder
nuklidbeschichtete Materialien (sog. Stents) zum Einsatz. Im Sinne
des Strahlenschutzes werden diese im Rahmen dieser Richtlinie
wie umschlossene radioaktive Stoffe behandelt. Die Regelungen zur
Dichtheitspriifung nach Anlage B Nr. 4.3 gelten hier nicht.

Der fiir die Behandlung verantwortliche Arzt muss die spezielle
Fachkunde nach Anlage A 1 Nummern 2.2.1 (Gesamtgebiet der
Strahlentherapie), 2.2.2.1 (Brachytherapie) oder 2.2.4 (Endovaskuldre
Strahlentherapie) nachweisen. Er arbeitet dabei mit dem Arzt, der
die Intervention durchfiihrt, zusammen. Ein Medizinphysik-Exper-
te muss als weiterer Strahlenschutzbeauftragter bestellt sein, und es
ist der Umfang seiner Mitwirkung bei der Planung und Durchfiih-
rung der Applikation festzulegen.

Metallgebundene radioaktive Stoffe

7.3.4 Anwendungsbeschrankungen fiir Radium-226-Strahler

Aus Griinden des Strahlenschutzes sind Radium-226-Strahler nicht
weiter zu verwenden.

8 Arztliche Stellen
8.1 Qualitatskontrolle

Die Qualitdtssicherung und die damit verbundenen Qualitdtskon-
trollen sind grundlegende Bestandteile des Schutzes der Patienten
bei der medizinischen Anwendung radioaktiver Stoffe und ionisie-
render Strahlung (§ 83 StrlSchV). Zu allen Geréten, Vorrichtungen
und Anlagen zur Untersuchung und Behandlung am Menschen
sind geeignete Qualitdtssicherungsverfahren anzuwenden. Durch
regelméiBige Kontrollen und Neueinstellungen ist zu gewéhrleisten,
dass Anlagen, Systeme, Komponenten oder Verfahren den giiltigen
Normen entsprechen.

8.2 Bestimmung und Aufgaben der arztlichen Stellen

Die zusténdige Behorde bestimmt érztliche Stellen, die die Uberwa-
chung der QualitdtssicherungsmaBinahmen durchfiihren. Die drztli-
che Stelle hat zu iiberpriifen, ob

die rechtfertigende Indikation nach § 80 StrlSchV gestellt,

die diagnostischen Referenzwerte nach § 81 Abs. 2 StrlSchV —
bzw. die Aktivitdtswerte in der Nuklearmedizin eingehalten,



MafBnahmen zur Optimierung der medizinischen Strahlenan-
wendung getroffen und

die Strahlenanwendung nach dem Stand der Heilkunde durch-
gefiihrt wurde.

Sie hat weiterhin die Aufgabe, dem anwendenden Arzt Empfehlun-
gen zur Optimierung der Strahlenanwendung und gegebenenfalls
zur Verringerung der Strahlenexposition zu geben. Dariiber hinaus
priift die drztliche Stelle, ob und inwieweit die Vorschldge umge-
setzt wurden, um eine Qualitdtssicherung auf hohem Niveau zu
gewihrleisten. Hierzu kann auch eine Uberpriifung und Beratung in
der betreffenden Institution durchgefiihrt werden. Weitere Festle-
gungen zu den Aufgaben erfolgen in der Richtlinie nach StrlSchV/
RoV fiir die ,Ziele und Anforderungen an die é&rztlichen und
zahndrztlichen Stellen“ (Anlage B Nr. 4.22). Die drztliche Stelle hat
die zustdndige Behorde zu benachrichtigen, falls die Umsetzung
der Vorschldge nicht erfolgt. Die é&rztliche Stelle unterliegt der
drztlichen Schweigepflicht.

8.3 Aufgaben des Strahlenschutzverantwortlichen

Der Strahlenschutzverantwortliche hat die genehmigungsbediirftige
Titigkeit bei einer von der zustindigen Behorde bestimmten
drztlichen Stelle anzumelden (§ 83 Abs. 4 StrlSchV). Ein Abdruck
der Anmeldung ist der zustdndigen Behorde zu tibersenden. Er hat
der drztlichen Stelle auf Verlangen die Unterlagen vorzulegen, die
es ihr ermoglichen, die Qualitdt der durchgefiihrten Strahlenan-
wendungen zu iiberpriifen.

Aus den der &rztlichen Stelle vorzulegenden Unterlagen sollen
insbesondere hervorgehen:

Indikation fiir die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisie-
render Strahlung,

verwendete Geriite,

applizierte Aktivitdt und Dosis,

Auswertung und Dokumentation der Ergebnisse,
Befundung,

MaBnahmen zur Qualitdtssicherung und

weitere Angaben zur Anwendung (z.B. Behandlungsplanung
und -durchfithrung, anamnestische Daten).

Freigabe, Ruckgabe, Abgabe und Ablieferung radioaktiver
Stoffe

9.1 Freigabe

Radioaktive Stoffe, mit denen im Rahmen einer Genehmigung nach
§ 7 Abs. 1 StrlSchV umgegangen worden ist, kénnen unter be-
stimmten Voraussetzungen aus dem Regelungsbereich der
Strahlenschutzverordnung entlassen werden (Freigabe nach § 29
StrlSchV). Sie kénnen nach der Freigabe als nichtradioaktive Stoffe
beseitigt werden. Dieses gilt entsprechend auch fiir Rdume, Gerite
und Geriteteile von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen
(z. B. Beschleuniger).

Die zustdndige Behorde erteilt auf Antrag die Freigabe unter der
Vorraussetzung, dass

— bei radioaktiven Stoffen zur uneingeschrdnkten Freigabe
(§ 29 Abs. 2 Nr. 1 StrlSchV) die Freigabewerte nach Anlage III
Tabelle 1 Spalte 5 und, sofern bei festen Stoffen eine feste
Oberfliache vorhanden ist, die Freigabewerte der Oberflichen-
kontamination der Anlage III Tab. 1 Spalte 4 nicht iiberschritten
werden. Erforderlichenfalls ist dies messtechnisch nachzuwei-
sen und zu dokumentieren (§ 29 Abs. 3 StrlSchV). Eine unein-
geschridnkte Freigabe bedarf keiner Festlegung hinsichtlich der
kiinftigen Verwendung, Wiederverwertung, Beseitigung oder
dem endgiiltigen Verbleib der Stoffe (Anlage IV Teil B StrlSchV).
Diese Art der Beseitigung eignet sich besonders fiir kurzlebige
radioaktive Stoffe mit einer Halbwertszeit bis zu 100 Tagen nach
ausreichender Abklingzeit. In diesem Fall ist die Sammlung
und Lagerung der radioaktiven Stoffe getrennt nach Aktivitdten
bzw. Halbwertszeiten sinnvoll. Geeignete und gesicherte Lager-
rdaume sind erforderlich (§ 65 Abs. 1 StrlSchV). Es ist darauf zu
achten, dass fliichtige radioaktive Stoffe nicht iiber raumluft-
technische Anlagen verbreitet werden.

— Dbei einer Freigabe zur Beseitigung offener radioaktiver Stoffe die
Freigabewerte nach der Anlage III Tabelle 1 Spalte 9 StrlSchV
und bei radioaktiven Stoffen mit fester Oberfldche die Freigabe-
werte der Oberflichenkontamination gemdB der Anlage III
Tabelle 1 Spalte 4 StrlSchV nicht iiberschritten werden (§ 29
Abs. 2 Nr. 2 StrlSchV). Eine Freigabe zur Beseitigung ist nur
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zuldssig, wenn die freigegebenen Stoffe auf einer Hausmiill-
deponie ohne chemische oder biologische Vorbehandlung oder
in einer Verbrennungsanlage beseitigt werden. Eine stoffliche
Verwertung oder Wiederverwertung (z. B. Altglas) muss ausge-
schlossen sein (Anlage IV Teil C StrlSchV).

Die Freigabe kann auf Antrag des Strahlenschutzverantwortlichen
unter den oben genannten Voraussetzungen auch fiir nicht weiter
verwendete Bestrahlungsraume erfolgen.

Freigegebene radioaktive Stoffe, Schutzbehilter, Aufbewahrungs-
behiltnisse, Versandumbhiillungen, Gerdte und Geriteteile diirfen
als nichtradioaktive Stoffe nur beseitigt werden, wenn sdmtliche
Kennzeichnungen auf Radioaktivitdt vollstdndig beseitigt sind (§ 68
Abs. 4 StrlSchV).

9.2 Ruckgabe

Vorrichtungen, die radioaktive Stoffe enthalten, wie z. B. Generato-
ren oder Kobalt-60-Quellen, sollten nach Beendigung der Nutzung
unverziiglich an den Hersteller oder Lieferanten zuriickgegeben
werden (Riickgabe). Die Riickgabe sollte zwischen dem Nutzer und
dem der Hersteller oder Lieferanten der Vorrichtung zweckmaéBiger-
weise vertraglich geregelt sein. Sollte eine Riickgabe nicht oder nur
mit unverhédltnismaBig hohem Aufwand moglich sein, ist die
Vorrichtung an eine Landessammelstelle oder an eine von der
zustdndigen Behorde bestimmte Stelle abzugeben.

9.3 Abgabe

Radioaktive Stoffe diirfen nur an einen anderen abgegeben werden,
soweit dieser die erforderliche Genehmigung fiir den Umgang mit
diesem Stoff besitzt (§69 Abs. 1 StrlSchV). Bei der Abgabe
umschlossener radioaktiver Stoffe, die als solche weiterverwendet
werden sollen (z.B. Abgabe verbrauchter Strahlenquellen an den
Hersteller oder Lieferanten), ist die Dichtheit und Kontaminations-
freiheit der Umhiillung zu bescheinigen (§ 69 Abs. 2 StrlSchV).
Weiterhin sind die Beférderungsbestimmungen zu beachten (§ 69
Abs. 3 StrlSchV).

9.4 Ablieferung
Radioaktive Abfille, die nicht
nach § 29 StrlSchV freigegeben wurden (Nummer 9.1) oder

nach § 27 StrlSchV als Teil einer bauartzugelassenen Vorrich-
tung zurtickgegeben wurden (Nummer 9.2) oder

nach §69 StrlSchV an einen anderen abgegeben wurden
(Nummer 9.3)

sind als radioaktiver Abfall an eine Landessammelstelle abzuliefern
(§ 76 Abs. 4 StrlSchV).

Im Einzelfall oder fiir bestimmte Abfallarten kann durch die fiir den
Besitzer radioaktiver Stoffe zustindige Behorde im Einvernehmen
mit der fiir den Empfanger zustdndigen Behorde eine anderweitige
Beseitigung oder Abgabe radioaktiver Abfille (z. B. an eine geeigne-
te Entsorgungsfachfirma) angeordnet oder genehmigt sein (§ 77
StrlSchV). In diesen Féllen besteht keine Ablieferungspflicht an die
Landessammelstelle. Vor der Abgabe radioaktiver Abfille ist eine
Erklarung des Empfangers iiber dessen Annahmebereitschaft einzu-
holen (§ 75 Abs. 1 StrlSchV). Die Beforderungsvorschriften des § 75
Abs. 2 StrlSchV sind zu beachten.

10 Entlassung von Patienten nach der Behandlung mit offenen
radioaktiven Stoffen oder mit im Kérper verbleibenden Strah-

lern

Die Entlassung eines Patienten aus stationdrer Behandlung nach
Applikation offener radioaktiver Stoffe oder im Kérper verbleiben-
der Strahler ist durch den Arzt mit der erforderlichen Fachkunde
im Strahlenschutz moglich, wenn aufgrund der Messung der
Ortsdosisleistung in definierter Entfernung vom Patienten (z. B. fiir
Jod-131 betrdgt die Entlassungsaktivitdt 250 MBq; Dosisleistung
3,5 uSv/Stunde in zwei Metern Abstand) und der Annahme der fiir
den Gesundheitszustand des Patienten zu erwartenden Personen-
kontakte die daraus resultierende Strahlenexposition fiir andere
Personen abgeschitzt wird und sich daraus ergibt, dass Einzelper-
sonen der Bevolkerung nicht tiber 1 mSv pro Kalenderjahr (in zwei
Metern Abstand) exponiert werden.

Es ist empfehlenswert, die Aquivalentdosisleistung zu messen, da
die Restaktivitdten von bestimmten medizinischen Verfahren und
individuellen Eigenschaften des Patienten abhéngig sind (Anlage B
Nr. 4.9).

Wird der Patient voraussichtlich mehr als einmal im Jahr behan-
delt, so ist dies entsprechend zu beriicksichtigen. Die Regelungen



fiir die Entlassung gelten auch bei der Verlegung in andere Abtei-
lungen oder andere Krankenhéduser.

Vor der Entlassung von Patienten sind diese — je nach An-
wendungsart — auf Grundlage der Patienteninformationen und
Empfehlungen (Anlagen A 12 bis A 14) iiber ihr Verhalten zum
Schutz anderer Personen aufzuklaren. Thnen ist ggf. das Begleitpapier
(Anlage A 15) auszuhédndigen.

Diese Grundsétze betreffen nicht die ambulanten Behandlungen
nach Nummer 6.6.3.

Von den Grundsétzen kann — z. B. bei sozialer Indikation — unter
folgenden Bedingungen abgewichen werden:

Der Patient muss nach Applikation offener radioaktiver Stoffe
mindestens 48 Stunden stationdr aufgenommen gewesen sein,
die Strahlenexposition fiir Einzelpersonen der Bevolkerung darf
im Abstand von zwei Metern 1 mSv im Kalenderjahr nicht
iiberschreiten; jedoch besteht die Mdglichkeit, Patienten friiher
zu entlassen, wenn die Regelungen fiir helfende Personen im
héuslichen Bereich der Patienten nach Nummer 3.2 eingehalten
werden,

die Entlassung ist der zustdndigen Behorde unverziiglich mitzu-
teilen.

11 Transport, Sektion und Bestattung von Leichen, die radioakti-
ve Stoffe enthalten

11.1 Transport und Bestattung von Leichen

Der Transport von Leichen, die radioaktive Stoffe enthalten, unter-
liegt nicht den Vorschriften des Gesetzes iiber die Beférderung ge-
fahrlicher Giiter — GGBefG — (Anlage B Nr. 2.7) .

Die Bestattung von Leichen, die radioaktive Stoffe enthalten, bedarf
keiner Genehmigung.

Zur Herabsetzung der Gesamtaktivitdt einer Leiche, die radioaktive
Stoffe enthdlt, kann es zur Verminderung der Strahlenexposition
notwendig sein, hoheraktive Organe zu entfernen. Die entnomme-
nen Organe sind entsprechend Nummer 9 zu behandeln.
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Um im Rahmen einer Eindscherung eine Strahlenexposition der
Bevolkerung moglichst gering zu halten, sollte die im Leichnam
zum Zeitpunkt der Verbrennung enthaltene Gesamtaktivitdt radio-
aktiver Stoffe das 5-10%ache der Freigrenzen nach Anlage III
Tabelle 1 Spalte 2 StrlSchV nicht iibersteigen. Die zustdndige
Behorde kann jedoch im Rahmen einer Genehmigung Ausnahmen
zulassen.

11.2 Sektion von Leichen

Bei der Sektion von Leichen, die offene radioaktive Stoffe enthal-
ten, deren Gesamtaktivitit das 5-10?fache, bei umschlossenen
radioaktiven Stoffen das 5-10°fache, der Freigrenzen nach Anlage III
Tabelle 1 Spalte 2 StrlSchV {ibersteigt, ist nach den Grundséitzen
dieser Richtlinie tiber die Verwendung offener oder umschlossener
radioaktiver Stoffe zu verfahren.

Hierbei ist zu beachten, dass

die Sektion in einem gekennzeichneten Kontrollbereich mit den
entsprechenden Strahlenschutzvorrichtungen durchgefiihrt wird,

die Sektion von einem Strahlenschutzbeauftragten, der nicht
Arzt zu sein braucht, beaufsichtigt wird,

die Schutzvorschriften fiir beruflich strahlenexponierte Perso-
nen entsprechend Nummer 4 dieser Richtlinie eingehalten
werden.

Zur Herabsetzung der Gesamtaktivitét einer Leiche, die radioaktive
Stoffe enthdlt, kann es zur Verminderung der Strahlenexposition
notwendig sein, hoheraktive Organe zu entfernen. Die entnomme-
nen Organe sind entsprechend Nummer 9 zu behandeln.

Zur Vermeidung eines versehentlichen Beseitigens von Strahlern,
z.B. mit verschmutztem Verbandmaterial oder anderem Abfall,
sind die Abfallbehilter vor dem Abtransport mit einem geeigneten
Strahlungsmessgerét zu tiberpriifen.

Aus Griinden des Strahlenschutzes sollten Leichen mit gamma-
strahlenden radioaktiven Stoffen, deren Gesamtaktivitit das 10°fa-
che der Freigrenzen nach Anlage III Tabelle 1 Spalte 2 StrlSchV
iibersteigt, erst dann seziert werden, wenn die Aktivitdt auf das
10%fache der Freigrenzen abgeklungen ist.



Anlagen A

Anlage A 1
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Al 1l

Al 1.1

A1l 1.2

A1l 121

Al 122

A1l 1.3

Al 14

Ausbildung der Fachkrafte und erforderliche Nach-
weise

Erwerb der erforderlichen Fachkunde im Strahlen-
schutz fur Arzte

Erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz

Beim Erwerb der erforderlichen Fachkunde im
Strahlenschutz fiir die Anwendung radioaktiver
Stoffe und ionisierender Strahlung am Menschen
nach § 30 StrlSchV sind unter Beriicksichtigung
der Gesichtspunkte in Nummer 3.1.1.1 folgende
Bedingungen einzuhalten:

Theoretische Kenntnisse und praktische Erfahrun-
gen bei der Anwendung radioaktiver Stoffe und
ionisierender Strahlung am Patienten auf dem
jeweiligen medizinischen Anwendungsgebiet (Sach-
kunde)

Die Sachkunde ist nach erfolgter Unterweisung vor
Beginn der Titigkeit in Strahlenschutzbereichen
(Anlage A 6) unter der Aufsicht einer Person mit der
erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz an
Institutionen im Geltungsbereich der Strahlenschutz-
verordnung zu erwerben, die entsprechend ihrer
Ausstattung, ihrem Tatigkeitsumfang und ihrer fach-
lichen Kompetenz in der Lage sind, die Lehrinhalte
dieser Richtlinie zu vermitteln. Der Erwerb der
Sachkunde auBerhalb des Geltungsbereiches der
Strahlenschutzverordnung wird auf Antrag ganz
oder teilweise anerkannt, wenn er den Grundsitzen
dieser Richtlinie entspricht. Die Sachkunde fiir
Arzte kann wihrend der Weiterbildung im entspre-
chenden medizinischen Fachgebiet erworben wer-
den.

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

Gesetzeswissen, theoretische Kenntnisse und prak-
tische Ubungen im Strahlenschutz (Kurse)

Kurse im Strahlenschutz

Diese Kenntnisse und Erfahrungen sind durch
Wissensvermittlung und praktische Ubungen im
Strahlenschutz in von der zustdndigen Stelle aner-
kannten Kursen im Geltungsbereich der Strahlen-
schutzverordnung zu erwerben. Strahlenschutzkurse
miissen zeitlich und inhaltlich Anlage A 3 entspre-
chen.

Es ist an einem Grundkurs im Strahlenschutz ent-
sprechend Anlage A 3 Nr. 1.1 teilzunehmen. Dieser
ist Voraussetzung zum Besuch der Spezialkurse.

Priifung

Eine Bescheinigung entsprechend Anlage A 7 ist
auszustellen, wenn der Kurs regelmiBig besucht
und die erfolgreiche Teilnahme durch eine Ab-
schlusspriifung nachgewiesen wurde.

Fachkundenachweis

Die Ausbildung ist durch Zeugnisse, die praktische
Erfahrung durch Nachweise und die erfolgreiche
Kursteilnahme durch eine Bescheinigung zu bele-
gen. Der Erwerb der erforderlichen Fachkunde im
Strahlenschutz nach § 30 Abs. 1 StrlSchV wird von
der zustdndigen Stelle gepriift und bescheinigt.
Diese Bescheinigung ist entsprechend Anlage A 8
als Ergebnis eines erfolgreich abgelegten Fach-
gespriches, das die fiir den Strahlenschutz erforder-
liche Fachkunde zum Gegenstand hat, von der nach
Landesrecht zustdndigen Stelle auszustellen.

Geltungsdauer und Aktualisierung

Die Fachkunde im Strahlenschutz muss mindestens
alle 5 Jahre durch eine erfolgreiche Teilnahme an
einem von der zustindigen Stelle als geeignet
anerkannten Kurs oder andere anerkannte Fortbil-
dungsmafnahme nach Anlage A 3 Nr. 1.5 aktuali-
siert werden (§ 30 Abs. 2 StrlSchV).

A1l 21
Al 211

2.1.2

2.1.3

2.2.1

A1l 222
A1l 2221

Erforderliche Fachkunde auf dem entsprechenden
Anwendungsgebiet

Offene radioaktive Stoffe

Gesamtgebiet (Untersuchung und Behandlung)

— Mindestens 36 Monate Erwerb von Sachkunde
bei der Anwendung offener radioaktiver Stoffe
am Menschen, davon mindestens 18 Monate bei
Untersuchungen und 6 Monate bei Behandlun-
gen mit offenen radioaktiven Stoffen. Sofern sich
die Fachkunde auch auf die endovaskulére Strah-
lentherapie mit offenen radioaktiven Stoffen
erstrecken soll, muss der Erwerb der Sachkunde
in diesem Gebiet mindestens 3 Monate betragen;
diese Sachkunde kann parallel innerhalb der 36-
Monate-Gesamtzeit miterworben werden. In der
Bescheinigung nach Anlage A 8 ist die Fach-
kunde auf diesem Gebiet gesondert auszuweisen.

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

Untersuchung

— Mindestens 30 Monate Erwerb von Sachkunde
bei der Anwendung offener radioaktiver Stoffe
zur Untersuchung am Menschen

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

Organbezogene Untersuchung

— Mindestens 18 Monate Erwerb von Sachkunde
bei der Untersuchung mit offenen radioaktiven
Stoffen, davon mindestens 12 Monate auf dem
betreffenden Organgebiet

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

Strahlenbehandlung (Teletherapie und Brachy-
therapie)

Gesamtgebiet

— Mindestens 36 Monate Erwerb der Sachkunde
auf dem Gebiet der Strahlentherapie einschlief-
lich mindestens 12 Monate Strahlentherapie-
planung mit bildgebenden Verfahren, sowie min-
destens 12 Monate Behandlung mit Telethera-
piegeriten (Linearbeschleuniger oder Gammabe-
strahlungsvorrichtungen), mindestens 12 Monate
Behandlung mit Afterloadingvorrichtungen oder
Strahlern. Sofern sich die Fachkunde auch auf
die endovaskulédre Strahlentherapie mit metall-
gebundenen radioaktiven Stoffen erstrecken soll,
muss der Erwerb der Sachkunde in diesem Ge-
biet mindestens 3 Monate betragen; diese Sach-
kunde kann parallel innerhalb der 36-Monate-
Gesamtzeit miterworben werden. In der Beschei-
nigung nach Anlage A 8 ist die Fachkunde auf
diesem Gebiet gesondert auszuweisen.

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

— Spezialkurs im Strahlenschutz in der Brachy-
therapie nach Anlage A 3 Nr. 1.4

Brachytherapie

Alle Anwendungsgebiete

— Mindestens 24 Monate Erwerb der Sachkunde
auf dem Gebiet der Brachytherapie einschlief3-
lich mindestens 12 Monate Strahlentherapie-
planung mit bildgebenden Verfahren sowie min-
destens 12 Monate Behandlung mit After-
loadingvorrichtungen oder Strahlern. Sofern sich
die Fachkunde auch auf die endovaskuldre Strah-
lentherapie mit metallgebundenen radioaktiven
Stoffen erstrecken soll, muss der Erwerb der
Sachkunde in diesem Gebiet mindestens 3 Mo-
nate betragen; diese Sachkunde kann parallel
innerhalb der 24-Monate-Gesamtzeit miterworben
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werden. In der Bescheinigung nach Anlage A 8
ist die Fachkunde auf diesem Gebiet gesondert
auszuweisen.

— Spezialkurs im Strahlenschutz in der Brachy-
therapie nach Anlage A 3 Nr. 1.4

Anwendung umschlossener Strahler zur Hautbe-
handlung oder Augenbehandlung (Augentumor-
therapie)

— Mindestens 12 Monate Erwerb der Sachkunde
auf dem jeweiligen Gebiet der Strahlentherapie
und Nachweis von 25 Applikationen

— Spezialkurs im Strahlenschutz in der Brachy-
therapie entsprechend Anlage A 3 Nr. 1.4

Organspezifische Anwendungen mit umschlosse-
nen Strahlern (z. B. Prostata, Gehirn)

— Mindestens 18 Monate Erwerb der Sachkunde
auf dem jeweiligen Gebiet der Strahlentherapie
und Nachweis von 50 Applikationen

— Spezialkurs im Strahlenschutz in der Brachy-
therapie entsprechend Anlage A 3 Nr. 1.4

Teletherapie (Beschleuniger und Gammabestrah-

lungseinrichtungen)

— Mindestens 24 Monate Erwerb der Sachkunde
auf dem Gebiet der Strahlentherapie einschlief3-
lich mindestens 12 Monate Strahlentherapie-
planung mit bildgebenden Verfahren sowie min-
destens 12 Monate Tétigkeit an einer Gamma-
bestrahlungseinrichtung oder an einem Beschleu-
niger, wovon mindestens 6 Monate am Beschleu-
niger nachgewiesen werden miissen

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

Endovaskuldre Strahlentherapie

Diese Fachkunde berechtigt zur Anwendung von
Strahlenbehandlungen im Rahmen der endovas-
kuldren Strahlentherapie durch Personen, die keine
Fachkunde nach Anlage A 1 Nummern 2.1.1, 2.2.1
oder 2.2.2.1 besitzen.

— Mindestens 6 Monate Erwerb der Sachkunde auf
dem Gebiet der endovaskulédren Strahlentherapie

— Spezialkurs im Strahlenschutz in der Brachy-
therapie nach Anlage A 3 Nr. 1.4

Erwerb der erforderlichen Fachkunde im Strahlen-
schutz fur Medizinphysik-Experten und sonstige
Strahlenschutzbeauftragte

Erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz

Die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz
wird in der Regel durch eine fiir den jeweiligen
Anwendungsbereich geeignete Ausbildung, prakti-
sche Erfahrungen (Sachkunde) und die erfolgreiche
Teilnahme an von der zustdndigen Stelle anerkann-
ten Kursen erworben (§ 30 StrlSchV).

Sachkunde

Der Erwerb der Sachkunde (Berufserfahrung) auf
dem jeweiligen Anwendungsgebiet fiir Strahlen-
schutzbeauftragte, die nicht Arzte sind, erfolgt nach
der Ausbildung in geeigneten Einrichtungen. Die
zustdndige Behorde kann im Einzelfall auch wéh-
rend der Ausbildung erworbene Kenntnisse als Teil
der Sachkunde anerkennen. Die Zeiten miissen an
Einrichtungen der entsprechenden Fachrichtung
abgeleistet werden, die iiber eine angemessene
Anzahl von Mitarbeitern verfiigen, die die erforder-
liche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen und
die fachlich und personlich die Forderungen erfiil-
len, die zur Anerkennung fiir eine Aus- oder Weiter-
bildung im jeweiligen Fachgebiet im medizinischen
Bereich gestellt werden, wie

— selbstdndige Leitung und Beaufsichtigung des

Erwerbs der Sachkunde und
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A2 1.2

A2 2
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— ausreichende Erfahrung bei der Verwendung
offener radioaktiver Stoffe oder beim Betrieb von
Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlung
oder Bestrahlungsvorrichtungen mit radioakti-
ven Quellen in der Medizin oder anderen Berei-
chen.

Der Erwerb der Sachkunde muss an Institutionen
erfolgen, die in Ausstattung und Betrieb die Gewéhr
dafiir bieten, dass ein umfassender Erwerb der
Sachkunde auf dem jeweiligen Anwendungsgebiet
in der Medizin gewihrleistet ist. Die Sachkunde ist
durch Zeugnisse nach den in der Anlage A 5
niedergelegten Gesichtspunkten nachzuweisen.
Ansonsten gelten die allgemeinen Gesichtspunkte
aus Anlage A 1 entsprechend.

Kurse

Es ist an einem Grundkurs und an Spezialkursen im
Strahlenschutz fiir die jeweiligen Anwendungsge-
biete entsprechend Anlage A 3 Nr. 2 teilzunehmen.
Die erfolgreiche Kursteilnahme ist durch eine Be-
scheinigung zu belegen. Ansonsten gelten die allge-
meinen Gesichtspunkte der Anlage A 1 entspre-
chend.

Die erforderliche Fachkunde ist durch eine erfolg-
reiche Teilnahme an einem Auffrischungskurs nach
Anlage A 3 Nr. 2.3 mindestens alle 5 Jahre zu aktua-
lisieren.

Erforderliche Fachkunde fur Medizinphysik-Ex-
perten

Medizinphysik-Experten beim Betrieb von Beschleu-

nigern, Gammabestrahlungsvorrichtungen, After-

loadingvorrichtungen und Strahlern oder bei Anwen-
dungen in der Nuklearmedizin

Als fachliche Qualifikation dieser Strahlenschutz-

beauftragten ist zu fordern:

(1) Ausbildung:

— abgeschlossenes Hochschulstudium
(Hoch-/Fachhochschule) naturwissenschaftlich-
technischer Ausrichtung

(2) Erwerb der Sachkunde (Berufserfahrung):

Erwerb der Sachkunde an Beschleunigern, Gamma-
bestrahlungsvorrichtungen, Strahlern und After-
loadingvorrichtungen, die zur Ausiibung der Heil-
kunde am Menschen betrieben oder angewendet
werden oder in der Nuklearmedizin von mindestens
24 Monaten Dauer, davon

— mindestens 6 Monate Nuklearmedizin

— mindestens 6 Monate Brachytherapie
(Strahler und Afterloadingvorrichtungen)

— mindestens 6 Monate Teletherapie
(Beschleuniger, Gammabestrahlungsvorrichtun-
gen)

Ferner sollten tief gehende Kenntnisse in der Be-
strahlungsplanung, Bildgebung und/oder Nuklear-
medizin vorhanden sein. Bei schwerpunktmaBiger
Tétigkeit in der Nuklearmedizin sollten Kenntnisse
in Bildgebung und Strahlentherapie vorhanden
sein.

Auf diese Zeit konnen im Einzelfall Tétigkeiten
wéhrend der Ausbildung und danach, die fiir die
vorgesehene Tétigkeit als Strahlenschutzbeauftragter
von Bedeutung sind, in angemessenem Umfang
angerechnet werden. Hierzu zdhlen z. B. Tatigkeiten
im Rahmen des Strahlenschutzes und der Dosimet-
rie an einem in Ausiibung der Heilkunde am
Menschen betriebenen Beschleuniger oder an einer
Gammabestrahlungsvorrichtung oder an in Aus-
tibung der Heilkunde am Menschen verwendeten
Strahlern oder an einer zu nichtmedizinischen
Zwecken betriebenen Anlage zur Erzeugung ionisie-
render Strahlung.

Besitzt der Medizinphysik-Experte die Fachkunde
nur fiir Teilgebiete (Nuklearmedizin, Brachytherapie,
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Teletherapie), kann er durch zusitzliche, jeweils 6-
monatige, Sachkundezeiten fiir die fehlenden Teil-
gebiete die Gesamtfachkunde erwerben. Hierzu priift
die zustdndige Behorde, ob die notwendigen Kurse
im Strahlenschutz nachgewiesen sind.

(3) Kurs im Strahlenschutz:

Spezialkurs im Strahlenschutz auf allen Anwen-
dungsgebieten entsprechend Anlage A 3 Nr. 2.2

(4) Fachkundenachweis:

Die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz ist
durch eine Bescheinigung nach § 30 Abs. 1 StrlSchV
nachzuweisen. Diese Bescheinigung ist entspre-
chend Anlage A 8 von der nach Landesrecht
zustdndigen Stelle auszustellen.

Weitere Strahlenschutzbeauftragte

Fiir Strahlenschutzbeauftragte fiir physikalisch-tech-
nische, chemisch-technische, strahlenbiologische
oder sonstige naturwissenschaftliche Bereiche in
medizinischen Anwendungsgebieten radioaktiver
Stoffe oder ionisierender Strahlen, z. B. bei der Ent-
sorgung radioaktiver Stoffe, ist zu fordern:

(1) Ausbildung:

FachgemiBe Ausbildung

(2) Erwerb der Sachkunde:

Erwerb der Sachkunde im betreffenden Bereich des
medizinischen Anwendungsgebietes fiir die Dauer
von mindestens 24 Monaten

(3) Kurse im Strahlenschutz:

Spezialkurs im Strahlenschutz im betreffenden Be-
reich des medizinischen Anwendungsgebietes

(4) Fachkundenachweis:

Die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz ist
durch eine Bescheinigung nach § 30 Abs. 1 StrlSchV
nachzuweisen. Diese Bescheinigung ist entspre-
chend Anlage A 8 von der nach Landesrecht zustin-
digen Stelle auszustellen.

Lehrinhalte der Kurse und der Erwerb von Kennt-
nissen im Strahlenschutz

Alle im Folgenden angegebenen Stunden sind Un-
terrichtsstunden von 45 Minuten Dauer.

Lehrinhalte der Kurse im Strahlenschutz fiir Arzte,
die entsprechend Anlage A 1 tdtig werden

Grundkurs im Strahlenschutz

— Dauer (einschlieBlich Ubungen] mindestens 24
Stunden

Grundlagen der Strahlenphysik

(1) Entstehung und Eigenschaften ionisierender
Strahlung

(2) Wirkung der Strahlung auf die Materie

(3) Grundbegriffe der Radioaktivitét

Strahlenbiologische Grundlagen einschlieSlich Wir-
kungen kleiner Strahlendosen

(1) LET und RBW

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

(3) Strahlenwirkungen auf Gewebe und Organe;
Tumorgewebe

(4) Strahlenschdden; stochastische, deterministi-
sche und teratogene Strahlenschiden

Dosisbegriffe und Dosimetrie

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

Grundlagen und Grundprinzipien des Strahlen-
schutzes (Beschiftigte, Bevolkerung und Patienten)

(1) Risiko und Risikobetrachtung
(2) Strahlenschutz des Personals
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A3

A3

A3

A3

A3

A3

A3

A3

A3

A3

A3

A3

1.1.5

1.1.6

1.1.7

1.2

1.2.1

1.2.2

1.2.3

1.2.4

1.2.5

1.2.6

1.2.7

1.2.8

(3) baulicher Strahlenschutz
(4) apparativer Strahlenschutz

Natiirliche und zivilisatorische Strahlenexposition
des Menschen

(1) nattirliche Strahlung
(2) kiinstlich erzeugte Strahlung
a) Anwendung in der Medizin
b) Anwendung in der Technik und Wissen-
schaft
¢) Fallout von nuklearen Testexplosionen
d) Nutzung der Kernenergie
e) zivilisatorische Exposition durch natiirliche
Radionuklide

Storfallsituationen

(1) MabBnahmen
(2) Verhalten
(3) Meldepflicht

Rechtsvorschriften und Empfehlungen auf dem
Gebiet des Strahlenschutzes, Regeln der Technik

(1) Atomgesetz

(2) Strahlenschutzverordnung, Rontgenverordnung
(3) Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin

(4) ICRP- und ICRU-Empfehlungen

(5) Normen des Normenausschusses Radiologie

(6) Medizinproduktegesetz, Arzneimittelgesetz,

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

— Dauer (einschlieBlich Ubungen] mindestens 24
Stunden

Voraussetzung fiir die Teilnahme ist der Nach-
weis des Grundkurses entsprechend Anlage
A 3 Nr. 1.1.

Radioaktive Stoffe in der Medizin

(1) physikalische Eigenschaften

(2) chemische Eigenschaften

Radioaktive Arzneimittel

(1) Erzeugung und Handhabung

(2) Pharmakologie und Toxikologie

Dosimetrie und Dosisberechnung

(1) Aktivitét einschlieBlich Aktivitdtsbestimmung
(2) Biokinetik, Stoffwechselverhalten

(3) Dosisberechnung

(4) Mess- und Nachweisverfahren

Strahlenschutz bei Anwendung offener radioaktiver
Stoffe

(1) Personal

(2) Patienten

(3) baulicher und apparativer Strahlenschutz
(4) Kontamination und Dekontamination

(5) Inkorporation und Dekorporation

Strahlenschutziiberwachung

(1) Personal

(2) Patienten

(3) Kontaminations- und Inkorporationsiiberwa-
chung

Strahlenexposition

(1) Personal
(2) Patienten
(3) Ermittlung der Strahlenexposition

Aufbewahrung, Transport und Beseitigung radioak-
tiver Stoffe

(1) Vorschriften
(2) Geréte und Vorrichtungen
(3) Aufzeichnungen

Unterweisung des Personals

(1) Inhalt
(2) Fristen
(3) Nachweis



A3
A3

1.2.9

1.2.10
1.2.11

1.2.12

1.3

1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.3.4

1.3.5

1.3.6

1.3.7

1.3.8

1.3.9

1.3.10

Information des Patienten

(1) Inhalt
(2) Nachweis

Qualitédtssicherung

Spezielle Rechtsvorschriften

(1) Richtlinien

(2) behordliche Verfahrensregelungen, Anzeige-
und Genehmigungsverfahren auf dem Gebiet
des Strahlenschutzes

(3) Regeln der Technik

Storfalle und Unfille

(1) spezielle Storfallsituationen beim Umgang mit
offenen radioaktiven Stoffen

(2) realistische Unfallsituationen, Verhalten bei
Unfillen (Erste-Hilfe-Plan, Messverfahren, Dosis-
grenzwerte, Meldewesen)

Spezialkurs im Strahlenschutz in der Teletherapie
— Dauer (einschlieBlich Ubungen) 28 Stunden

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

Physikalisch-technische Prinzipien der Erzeugung
von Strahlung

(1) Beschleuniger

(2) Gammabestrahlungsvorrichtungen

Grundbegriffe tiber Therapievorrichtungen und de-

ren Verwendung in der Medizin

(1) Therapiesimulatoren und bildgebende Verfah-
ren fiir die Therapieplanung

(2) Bestrahlungssysteme

(3) Beschleuniger

(4) Gammabestrahlungsvorrichtungen

Technische Ausstattung von Teletherapievorrich-
tungen

(1) Betriebs- und Sicherheitssysteme

(2) Angaben tiber Mindestausstattung

Grundprinzipien der Strahlentherapie

(1) Behandlungsplan im Hinblick auf den Patien-
tenschutz

(2) Bestrahlungsplanung

(3) Simulation der Bestrahlung

(4) Aufzeichnung und Aufkldarung

(5) Verifikation

Dosimetrie

(1) klinische Dosimetrie

(2) Kalibrierung

(3) Mess- und Nachweisgerite
(4) Aufzeichnungen

Strahlenschutz bei der Teletherapie

(1) Personal
(2) Patienten
(3) baulicher und apparativer Strahlenschutz

Strahlenschutziiberwachung

(1) Personal

(2) Patienten

(3) Dichtheitspriifung

(4) technische KontrollmaBnahmen
Strahlenexposition

(1) Methodik der Expositionsermittlung
(2) Strahlenexposition des Personals

(3) Strahlenexposition des Patienten

(4) Strahlenexposition sonstiger Personen

Unterweisung des Personals

(1) Inhalt
(2) Fristen
(3) Nachweis

Information des Patienten

(1) Inhalt
(2) Nachweis
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A3

A3

A3

A3

A3

A3

A3

A3

A3

A3

A3

A3

1.3.11
1.3.12

1.3.13

1.3.14

1.4.1

1.4.2

1.4.3

1.4.4

1.4.5

1.4.6

1.4.7

1.4.8

Qualitédtssicherung

Spezielle Rechtsvorschriften, Richtlinien und Re-

geln der Technik

(1) Richtlinien

(2) behordliche Verfahrensregelungen, Anzeige-
und Genehmigungsverfahren auf dem Gebiet
des Strahlenschutzes

(3) Regeln der Technik

Behordliche Verfahren und Uberpriifungen

(1) CE-Zertifizierung, Bauartzulassung
(2) Genehmigungsverfahren

(3) Geridtepriifungen

(4) Uberpriifungen der Vorrichtungen

Storfalle und Unfille

(1) spezielle Storfallsituationen beim Betrieb von
Beschleunigern, Gammabestrahlungsvorrichtun-
gen oder bei Behandlungen mit Rontgenein-
richtungen in der Heilkunde

(2) realistische Unfallsituationen, Verhalten bei
Unfillen (Erste-Hilfe-Plan, Messverfahren, Do-
sisgrenzwerte, Meldepflicht)

Spezialkurs im Strahlenschutz in der Brachytherapie
(Bestrahlungsvorrichtungen, Strahler und endovas-
kulédre Strahlentherapie)

— Dauer (einschlieBlich Ubungen) 20 Stunden

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

Grundbegriffe tiber Therapievorrichtungen und de-
ren Verwendung in der Medizin

Afterloadingvorrichtungen

Umschlossene radioaktive Stoffe in der Medizin
(Strahler)

(1) verwendete Radionuklide, Eigenschaften und
Konfektionierung

(2) Strahleranwendung in der intravasalen, intra-
kavitdren, intraluminalen und interstitiellen
Brachytherapie

(3) Strahleranwendung in der Kontakttherapie

(4) Besonderheiten im Strahlenschutz

Grundprinzipien der Brachytherapie

(1) Behandlungsplan im Hinblick auf den Patienten-
schutz

) Bestrahlungsplan

) Simulation der Behandlung

) Aufzeichnung und Aufklarung

) Verifikation

Dosimetrie

(1) klinische Dosis

(2) Kalibrierung

(3) Mess- und Nachweisgerite
(4) Aufzeichnungen

Strahlenschutz bei Afterloadingvorrichtungen
(1) SchutzmaBinahmen beim Umgang

(2) Strahlenschutz des Patienten

(3) baulicher und apparativer Strahlenschutz

Strahlenschutz bei der Anwendung umschlossener
radioaktiver Strahler

(1) SchutzmaBinahmen beim Umgang

(2) Strahlenschutz des Patienten

(3) baulicher Strahlenschutz

(4) Auswahlkriterien verwendeter Strahler
Strahlenschutz bei der endovaskuldren Strahlenthe-
rapie

(1) SchutzmaBnahmen beim Umgang

(2) Strahlenschutz des Patienten

(3) baulicher und apparativer Strahlenschutz
Strahlenschutziiberwachung

(1) Personal

(2) Patienten

(3) Dichtheitspriifung

(4) technische KontrollmaBnahmen
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1.4.9

1.4.10

1.4.11

1.4.12

1.4.13
1.4.14

1.4.15

1.4.16

2.2.1

Strahlenexposition

(1) Methodik der Expositionsermittlung
(2) Strahlenexposition des Personals

(3) Strahlenexposition des Patienten

(4) Strahlenexposition sonstiger Personen

Aufbewahrung, Transport, Freigabe, Riickgabe, Ab-
gabe oder Ablieferung radioaktiver Stoffe

(1) Vorschriften

(2) Gerite und Vorrichtungen

(3) Aufzeichnungen

Unterweisung des Personals

(1) Inhalt
(2) Fristen
(3) Nachweis

Information des Patienten

(1) Inhalt
(2) Nachweis

Qualitdtssicherung

Spezielle Rechtsvorschriften, Richtlinien und Re-
geln der Technik

(1) Richtlinien

(2) behordliche Verfahrensregelungen und Anzei-
ge- und Genehmigungsverfahren auf dem Ge-
biet des Strahlenschutzes

(3) Regeln der Technik

Behérdliche Verfahren und Uberpriifungen

(1) CE-Zulassung, Bauartzulassung
(2) Genehmigungsverfahren

(3) Gerétepriifungen

(4) Uberpriifungen der Vorrichtungen

Storfille und Unfille

(1) spezielle Storfallsituationen beim Betrieb von
Afterloadingvorrichtungen

(2) spezielle Storfallsituationen beim Einsatz von
Strahlern

(3) realistische Unfallsituationen, Verhalten bei
Unfallen (Erste-Hilfe-Plan, Messverfahren, Dosis-
grenzwerte, Meldepflicht)

Aktualisierungskurs im Strahlenschutz fiir Arzte

Nach § 30 Abs. 2 StrlSchV gilt die Fachkunde nur
fort, wenn sie mindestens alle 5 Jahre durch eine
erfolgreiche Teilnahme an von der zustindigen
Stelle anerkannten Kursen aktualisiert wird oder,
mit Zustimmung der zustindigen Behorde, die Ak-
tualisierung auf andere geeignete Weise nachgewie-
sen wird.

— 8-Stunden-Kurs iiber die aktualisierten Inhalte

der Anlagen A 1 bis A 3

Lehrinhalte der Kurse im Strahlenschutz fiir Medi-
zinphysik-Experten
Grundkurs im Strahlenschutz

Die Lehrinhalte des Grundkurses richten sich unter
Bertiicksichtigung der Vorkenntnisse der jeweiligen
Berufsgruppe nach den fiir den Grundkurs im
Strahlenschutz fiir Arzte niedergelegten Inhalten
(Anlage A 3 Nr. 1.1).

— Dauer (einschlieBlich Ubungen) mindestens 24
Stunden

Spezialkurs im Strahlenschutz fiir alle Anwen-

dungsgebiete nach StrlSchV

— Dauer (einschlieBlich Ubungen] mindestens 48
Stunden

Anstelle dieses Kurses kénnen auch die jeweiligen
Spezialkurse nach Anlagen A 3 Nr. 1.2 bis Nr. 1.4
absolviert werden.

Stellung und Pflichten des Strahlenschutzbeauftrag-
ten

Strahlenschutzverordnung, Réntgenverordnung, Ab-
grenzung der Aufgaben und Befugnisse, Abgren-
zung der Verantwortungsbereiche von Arzt und
Medizinphysik-Experte
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A3 222

A3 223

A3 224

A3 23

Strahlenschutz beim Umgang mit offenen radioakti-
ven Stoffen

(1) physikalische Eigenschaften von Radionukliden
(2) Herstellung von Radionukliden
— Reaktor, Beschleuniger, Radionuklidgenera-
toren
(3) Herstellung von radioaktiven Arzneimitteln und
von Arzneimitteln, die mit radioaktiven Stoffen
markiert sind
(4) Reinheit radioaktiver Arzneimittel
— Radionuklidreinheit, radiochemische Rein-
heit, chemische Reinheit, pharmazeutische
Reinheit
(5) Biokinetik radioaktiver Stoffe
— Aufnahme, Verteilung, Ausscheidung
(6) biologische Risiken
(7) Dosimetrie
(8) Messmethoden und -geréte
(9) praktische StrahlenschutzmaBnahmen
— Beforderung und Aufbewahrung radioakti-
ver Stoffe, Behandlung radioaktiver Abfille
(10) Strahlenschutz des Patienten bei Untersuchung
und Behandlung
(11) Strahlenschutz des Personals bei Untersuchung
und Behandlung
12) Strahlenschutz der Umgebung
13) baulicher Strahlenschutz
14) Verhalten bei Stor- und Unfillen
15) spezielle Rechtsvorschriften und Richtlinien
16) Regeln der Technik
17) Methoden der Qualitédtssicherung
Strahlenschutz bei Strahlenbehandlungen
(1) physikalisch-technischer und baulicher Strah-
lenschutz bei
— Gammabestrahlungsvorrichtungen, After-
loadingvorrichtungen, Kreis- und Linearbe-
schleunigern, umschlossenen radioaktiven
Stoffen
(2) Kontrolle der Bestrahlungsvorrichtungen und
radioaktiven Quellen
(3) biologische Grundlagen der Strahlentherapie
(4) klinische Dosimetrie, Methoden der Dosisbe-
stimmung
(5) Bestrahlungsplanung
— medizinischer Teil, physikalischer Teil
Strahlenschutz des Personals
Strahlenschutz der Umgebung
Verhalten bei Stor- und Unféllen
baulicher Strahlenschutz
) spezielle Rechtsvorschriften, Richtlinien, be-
hérdliche Verfahren und Uberpriifungen
(11) Regeln der Technik
(12) Fragen der Qualitédtssicherung

S —

(6)
(7)
(8)
(9)
(10

Strahlenschutz bei Therapiesimulatoren und bildge-
benden Verfahren bei der Bestrahlungsplanung

(1) physikalische Prinzipien und technische Aus-
stattung

(2) Kontrollverfahren und Methoden der Qualitits-
sicherung

(3) Verfahren zur Bilderzeugung und deren Einfluss
auf die Strahlenexposition des Patienten

(4) Berechnung der Strahlenexposition des Patien-

ten

Strahlenschutz des Personals

baulicher Strahlenschutz

Verhalten bei Stor- und Unfdllen

spezielle Rechtsvorschriften und Richtlinien

) Regeln der Technik

Aktualisierungskurs zur Fachkunde im Strahlen-
schutz fiir Medizinphysik-Experten

Nach § 30 Abs. 2 StrlSchV gilt die Fachkunde nur
fort, wenn sie mindestens alle 5 Jahre durch eine
erfolgreiche Teilnahme an von der zustindigen
Stelle anerkannten Kursen aktualisiert wird oder
mit Zustimmung der zustdndigen Behorde die Aktu-
alisierung auf andere geeignete Weise nachgewiesen
wird.



— 8 Stunden Fachkunde-Aktualisierung tiiber Inhal-
te der Anlagen A 1 bis A 3

Aktualisierungskurs zur Fachkunde im Strahlen-
schutz fiir Tatigkeiten der technischen Mitwirkung
nach Nummer 3.1.3 a) und b)

Nach § 30 Abs. 2 StrlSchV gilt die Fachkunde nur
fort, wenn sie mindestens alle 5 Jahre durch eine
erfolgreiche Teilnahme an von der zustdndigen
Stelle anerkannten Kursen aktualisiert wird oder
mit Zustimmung der zustindigen Behorde die
Aktualisierung auf andere geeignete Weise nachge-
wiesen wird.

— 8 Stunden Fachkunde-Aktualisierung tiber Inhal-
te der Anlagen A 1 bis A 3

Kenntnisse im Strahlenschutz fiir Arzte nach Num-
mer 3.1.1.2 und Personen nach Nummer 3.1.3
Buchstabe ¢) und d)

— Dauer (einschlieBlich Ubungen) mindestens 24
Stunden

Lehrinhalte fiir die Vermittlung von Kenntnissen im

Strahlenschutz in der Nuklearmedizin und Strah-

lentherapie fiir Arzte nach Nummer 3.1.1.2 und

Personen nach Nummer 3.1.3 ¢) und d)

durch einen regelmifBig und mit Erfolg besuchten

Strahlenschutzkurs:

(1) Grundlagen des Strahlenschutzes in der Nukle-

armedizin und der Strahlentherapie

Physikalische Eigenschaften von Radionukliden

Biokinetik radioaktiver Stoffe

Biologische Grundlagen der Strahlentherapie

Bestrahlungsplanung

Messmethoden und -gerite

Biologische Risiken

Strahlenschutz des Patienten, des Personals

und der Umgebung

(9) Methoden der Qualitdtssicherung

(10) Verhalten bei Stor- und Unfillen

(11) Rechtsvorschriften, Richtlinien, behdordliche

Verfahren und Uberpriifungen

Nach § 30 Abs. 4 StrlSchV sind Kenntnisse im Strah-

lenschutz mindestens alle 5 Jahre durch einen Auf-

frischungskurs zu aktualisieren.
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Eine Bescheinigung ist entsprechend Anlage A7
auszustellen. Sie ist der zustindigen Behorde auf
Verlangen vorzulegen.

Anlage A 4

A4 Zeugnisse Uber den Erwerb der Sachkunde im

Strahlenschutz fur Arzte

Es empfiehlt sich, einen liickenlosen Nachweis iiber
anzuerkennende Sachkundezeiten zu fithren, insbe-
sondere dann, wenn die Sachkunde an verschiede-
nen Institutionen erworben wurde.

Die Abfassung des Zeugnisses kann frei erfolgen,
soll sich jedoch nach den hier niedergelegten
Gesichtspunkten richten.

Das Zeugnis sollte in drei Abschnitte gegliedert sein
und etwa folgende Angaben enthalten:

Allgemeine Angaben

(1) Nachweis der Tatigkeit und Beschéftigungszeiten
auf den einzelnen Gebieten der Anwendung sowie
etwaiger anerkennungsfihiger Tdtigkeiten nach An-
lage A 1.

Nachweis, dass der Erwerb der erforderlichen Sach-
kunde zeitlich und materiell sichergestellt war. Der

Nachweis erfolgt durch:

Vorlage der Nachweise zur Erlangung der Anerken-
nung zum Gebietsarzt entsprechend der Weiter-
bildungsordnung.

Vorlage sonstiger Zeugnisse, wenn die Sachkunde
auBlerhalb der Weiterbildung erworben wurde.
Angabe, auf welchem Gebiet der weiterbildende
Arzt zur Weiterbildung anerkannt ist oder welche
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Fachkunde im Strahlenschutz er besitzt, und dass
die Weiterbildung oder der Erwerb der Sachkunde
vom hierzu anerkannten Arzt vollverantwortlich
geleitet wurde.

Angabe, ob der Erwerb der Sachkunde an einem
Zentralinstitut oder an einer oder mehreren Spezial-
abteilungen ausgefiihrt wurde. Im letzteren Falle ist
es empfehlenswert, sich in jeder dieser Spezialab-
teilungen ein Zeugnis ausstellen zu lassen.

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

Angabe der Zeitdauer und der Art der Tétigkeit, die
zum Erwerb der Sachkunde auf dem jeweiligen
Anwendungsgebiet gefiihrt hat und Darstellung der
Anzahl der Anwendungen und Untersuchungen in
Bezug auf radioaktive Stoffe und ionisierende Strah-
lung.

Angaben Uber spezielle Tatigkeiten

Dabei sollen nur solche Tétigkeiten aufgefiihrt werden, die zum
Erwerb der Sachkunde erforderlich sind. Zu den Absétzen 1 bis 4
sind Angaben iiber die Haufigkeit der selbstindig durchgefiihrten
Untersuchungen und therapeutischen MaBlnahmen erforderlich.

(1) Erwerb der Sachkunde zur Verwendung offener
radioaktiver Stoffe fiir Untersuchungen am Men-
schen mit Angaben iiber die verwendeten radioakti-
ven Stoffe, Untersuchungsverfahren und Auswer-

tungsmethoden.

Erwerb der Sachkunde zur Behandlung mit offenen
radioaktiven Stoffen mit Angaben iiber die verwen-
deten radioaktiven Stoffe, Behandlungsarten sowie
Dosisberechnungen.

Erwerb der Sachkunde zur Behandlung mit Strah-
lern mit Angaben {iiber die durchgefiihrten Be-
handlungsverfahren und Dosisberechnungen.

Erwerb der Sachkunde auf dem Gebiet der Strahlen-
therapie mit Beschleunigern, Gammabestrahlungs-
vorrichtungen und Afterloadingvorrichtungen mit
Angabe der Bestrahlungsverfahren und Dosisbe-
stimmungen.

Kenntnisse iiber physikalische und strahlenbio-
logische Grundlagen der Anwendung ionisierender
Strahlung in der Medizin.

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

Endbeurteilung

AbschlieBende Beurteilung, ob der zu Beurteilende nach Ansicht
des oder der Arzte bei dem oder denen die Sachkunde im
Strahlenschutz erworben wurde, die erforderlichen Kenntnisse und
Erfahrungen besitzt, die Voraussetzung fiir die Bestellung zum
Strahlenschutzbeauftragten nach § 31 StrlSchV sind.

Anlage A5

A5 Zeugnisse Uber den Erwerb der Sachkunde im
Strahlenschutz fur Medizinphysik-Experten und
weitere Strahlenschutzbeauftragte

Es gelten die Vorbemerkungen der Anlage A 4 entsprechend. Das
Zeugnis sollte in drei Abschnitte gegliedert sein und die folgenden
Angaben enthalten:

Allgemeine Angaben
(1) Angabe, auf welchen Gebieten das Lehrpersonal
titig ist, bei dem die Ausbildung oder der Erwerb

der Sachkunde erfolgte.

(2) Angabe der Titigkeiten widhrend der Ausbildung

oder nach Abschluss der Ausbildung.

Angabe der Zeitdauer und der Art der Tatigkeit auf
dem jeweiligen Fachgebiet, in dem mit radioaktiven
Stoffen umgegangen wurde oder in dem Beschleuni-
ger und Gammabestrahlungsvorrichtungen betrie-
ben wurden.



Nachweis der Tétigkeit in medizinischen Bereichen,
z. B. in Krankenh&dusern.

Angabe, ob die Aus- oder Weiterbildung oder der
Erwerb der Sachkunde an einem Zentralinstitut,
einer zentralen Abteilung oder in mehreren Abtei-
lungen erfolgte. Im letzteren Falle ist es empfeh-
lenswert, sich in jeder dieser Abteilungen ein
Zeugnis ausstellen zu lassen.

Angaben Uber spezielle Tatigkeiten

Dabei sollen nur solche Tatigkeiten aufgefithrt werden, die zum
Erwerb der Sachkunde erforderlich sind. Zu (1) bis (3) sind
Angaben {iber die Haufigkeit der selbstindig durchgefiihrten
Untersuchungen und therapeutischen MaBnahmen erforderlich.

(1)

Erwerb der Sachkunde bei der Anwendung von
Strahlern und beim Betrieb von Beschleunigern,
Gammabestrahlungsvorrichtungen und Afterloading-
vorrichtungen mit Angabe der Arbeitsbereiche und
ausgefiihrten Arbeiten und Angabe der angewende-
ten Bestrahlungsverfahren, der Art der Dosisberech-
nungen oder sonstiger Tétigkeiten.

Erwerb der Sachkunde bei der Herstellung oder
Verwendung offener radioaktiver Stoffe in der
Medizin mit Angabe der durchgefiihrten Tatigkeiten
und Anwendungsbereiche.

Sonstige Tétigkeiten in Fachgebieten, soweit es sich
um solche im medizinischen Bereich handelt.
Kenntnisse iiber physikalische und strahlen-
biologische Grundlagen des Strahlenschutzes.

Sonstige Angaben im Zusammenhang mit dem
Umgang mit radioaktiven Stoffen oder ionisierender
Strahlung, wie Beteiligung am Unterricht oder
Vortrdge, Teilnahme an Fortbildungskursen und
Spezialveranstaltungen, wissenschaftliche Aktivita-
ten, Verdffentlichungen u. a.

Endbeurteilung

Abschliefende Beurteilung, ob der zu Beurteilende nach Ansicht
des Leiters oder der Leiter der Ausbildung, bzw. des Erwerbs der
Sachkunde, die erforderlichen Kenntnisse und Erfahrungen besitzt,
die Voraussetzung fiir die Bestellung zum Strahlenschutzbeauftragten
nach § 31 StrlSchV sind.

Anlage A 6
A6

A6 1

Inhalt der Unterweisung vor Beginn und wéahrend
der Tatigkeit in Strahlenschutzbereichen

Unterweisung nach § 38 StrlSchV

Personen, die im Rahmen einer genehmigungsbe-
diirftigen Tétigkeit mit radioaktiven Stoffen oder
ionisierender Strahlung umgehen sollen, miissen
vorher eine Ersteinweisung (Unterweisung) erhal-
ten. Diese erfolgt durch einen Strahlenschutzbeauf-
tragten oder eine von ihm hierfiir beauftragte Person.
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A6 2

A6 2.1

A6 2.2

A6 2.3

A6 24

Die miindliche Unterweisung erfolgt insbesondere
anhand der fiir den Betrieb erlassenen Strahlen-
schutzanweisung (§ 38 StrlSchV). Auf die fiir die
jeweilige Téatigkeit wichtigen Betriebsabldufe und
Strahlenschutzerfordernisse muss eingegangen wer-
den. In der Regel wird diese Unterweisung durch
eine praktische Einweisung am Arbeitsplatz er-
gédnzt.

Wenn von der Behorde nicht anders festgelegt,
erfolgt einmal im Jahr eine Wiederholungsunter-
weisung. Die Teilnahme ist durch Unterschrift zu
bestétigen; Art und Themen der Unterweisung sind
zu dokumentieren. Derjenige, der eine solche Unter-
weisung durchfiihrt, gilt ebenfalls als unterwiesen.

Beispiele fiir Themen bei der Erst- und Wie-
derholungsunterweisung:

Grundlagen

— Strahlenarten, Wechselwirkungen mit Materie
— Biologische Wirkungen, Strahlenrisiken

Allgemeines

— Inhalt der Genehmigung

— Pflichten des Strahlenschutzverantwortlichen

— Aufgaben und Befugnisse der Strahlenschutzbe-
auftragten

— Strahlenschutzverordnung und -anweisung (Aus-
hang)

— Arztliche Uberwachung, Belehrung, Messung der
Personendosis

— Nutzung und Verarbeitung personenbezogener
Daten

— Aufzeichnungspflicht

SchutzmaBnahmen

— Grundregeln beim Umgang mit ionisierender
Strahlung

— MaBnahmen bei bedeutsamen Ereignissen

— Tatigkeitsverbot

— Schutz von Luft, Wasser, Boden

— Strahlenschutzmessgerite, personendosimetrische
Uberwachung

— Qualitdtskontrollen

Spezielle Themen beim Umgang mit offenen radio-
aktiven Stoffen

— Verhalten bei Personen- und Sachkontamination

— Arbeitsmethoden

— Strahlenschutzmessgeréite und Durchfithrung von
Messungen

— Bestellung, Lieferung, Lagerung und Buchfiih-
rung radioaktiver Stoffe

— Abfallbeseitigung und Abgabe

— Verlust radioaktiver Stoffe und Strahler



Anlage A7
Muster fir eine Bescheinigung Uber die Teilnahme
an einem Kurs im Strahlenschutz in der Medizin
Institution
und Anschrift
Herr/Frau oo geb. am .o
I
R0Z0Y o1 oY s F=1 1 0 o N USSR
o F= 1 o1 KOOSO
(Institution)

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

(Bezeichnung und Zeitraum des Kurses)

Der Kurs wurde entsprechend der ,,Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin“ durchgefiihrt und
geméDB § 30 Abs. 3 StrlSchV von der zustdndigen Stelle anerkannt.

(Ort) e

(Unterschrift des verantwortlichen Leiters)



Anlage A 8

Muster fiir eine Bescheinigung Uber die
erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz

Zustdndige Stelle
Anschrift

Durchfihrung der Strahlenschutzverordnung

Bescheinigung tber die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz

Gemidl § 30 Abs. 1 der Strahlenschutzverordnung vom 20.07.2001 wird

Frau/Herrn*)

AVZ0) o =1 00 (< A F= V' o 1< TP PO ORURORPPPIE
Berufsbezeichnung/Gebietsarztbezeichnung*) .......cccocceviiiiniiiiniie,
geb. am ... ITL ottt

der Erwerb der erforderlichen Fachkunde auf folgendem Anwendungsgebiet/folgenden Anwendungsgebieten*) entsprechend
Anlage A 1/Anlage A 2*) der ,Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin“ bescheinigt:

Der zustdndigen Behorde ist auf Anforderung diese Bescheinigung vorzulegen.

Die Fachkunde im Strahlenschutz ist nach § 30 Abs. 2 StrlSchV innerhalb von 5 Jahren zu aktualisieren.

(Ort, Datum, Unterschrift)
*) Nichtzutreffendes streichen



Ausstattung der Einrichtungen und Qualitétssicherung
Anlage A9

A9 Ausstattung fur den Betrieb von Beschleunigern,
Gammabestrahlungsvorrichtungen und Anlagen zur
Erzeugung anderer in der Heilkunde angewendeter

Strahlung

Die aufgefiihrte Ausstattung soll es den Strahlenschutzverantwort-
lichen oder Strahlenschutzbeauftragten ermdglichen, die Bestrah-
lung entsprechend dem Stand der medizinischen Wissenschaft
durchzufiihren sowie den erforderlichen Strahlenschutz zu gewéhr-
leisten, eine praktische Priifung betriebsrelevanter Eigenschaften
nach Wartung und Reparaturen durchzufiihren und Stérungen
schnell zu lokalisieren. Je nach den ortlichen Gegebenheiten (Typ
des Beschleunigers oder der Gammabestrahlungsvorrichtung,
Bestrahlungsmethodik, Anzahl der bestrahlten Patienten) konnen
auch andere Anforderungen an die Ausstattung gestellt werden. Die
hier genannte Ausstattung ist eine Mindestausstattung, die im
Einzelfall den 6rtlichen Gegebenheiten angepasst werden muss.

Fiir den alleinigen Betrieb von Réntgenvorrichtungen ist es ausrei-
chend, wenn die erforderlichen Mess- und Hilfsmittel dem Medizin-
physik-Experten zeitweilig zur Verfiigung stehen.

A9 1 Strahlenschutz

Strahlungsmessgerite zur quantitativen Erfassung
der beim bestimmungsgemélBien Betrieb von Be-
schleunigern oder Gammabestrahlungsvorrichtun-
gen auftretenden strahlenschutzrelevanten Strah-
lungsarten

bei Neutronenbestrahlungsgeréten zusétzlich Ge-
ridte zur quantitativen Bestimmung induzierter
radioaktiver Stoffe und zum Nachweis von Kon-
taminationen fiir beta- und gammastrahlende
Radionuklide

Dosimetrie und Bestrahlungsplanung

zwei Ionisationsdosimeter nach DIN 6817 zur
Dosimetrie am Beschleuniger und zur Messung
der Dosis und Dosisverteilung am Patienten oder
Phantom

bei Elektronentherapievorrichtungen geeignete
Messmittel fiir Konstanzpriifungen der Elektronen-
energie

bei Neutronenbestrahlungsgerdten zwei Dosime-
terpaare mit je einem neutronenempfindlichen
und neutronenunempfindlichen Detektor

Wasserphantom, geeignet zur Teilnahme an mess-
technischen Kontrollen durch Standardlabora-
torien

Vorrichtungen zur Messung und Aufzeichnung
von Dosisverteilungen in einem Wasserphantom
geniigender Ausdehnung mit ferngesteuerter
Detektorbewegung (in drei aufeinander senkrecht
stehenden Richtungen), geeignet fiir Messungen
mit gepulster Strahlung und nicht konstanter
mittlerer Dosisleistung, mit X-Y-Schreiber (oder -
Plotter) und automatischer Isodosenmess- und
-registriervorrichtung

gewebedquivalente Phantome fiir dosimetrische
Zwecke

Dosimeter zur punktweisen Ausmessung von
Dosisverteilungen am Patienten oder an Phanto-
men (z.B. Ionisationsdosimeter mit Kleinkam-
mern, TLD)
Einrichtungen zur Filmdosimetrie einschliefilich
Densitometer
Messmittel fiir Konstanzpriifungen der geometri-
schen Strahlparameter
Messmittel fiir die Qualitdtssicherung dynami-
scher fluenzmodulierender Komponenten der
Beschleunigervorrichtung
Lokalisationsvorrichtungen zur Bestimmung der
Topographie im zu bestrahlenden Kérperabschnitt:
a) Gerdt zur Ermittlung und Darstellung der
Korperkonturen
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b) Zugriff auf Gerdte zur Erstellung von Quer-
schnittsbildern
Réntgenuntersuchungsvorrichtung zur Kon-
trolle der Feldeinstellung mit der Mdglich-
keit, den Patienten in Bestrahlungslage und
im Bestrahlungsabstand zu durchleuchten
und Messaufnahmen anzufertigen (z. B. Thera-
piesimulator)

c)

Unterlagen zur Bestrahlungsplanung

Zugriff auf ein computerunterstiitztes Bestrah-
lungsplanungssystem

Zugriff auf eine mechanische Werkstatt zur
Herstellung individueller patientenspezifischer
Absorber, Lagerungs- und Fixierhilfen und eine
elektronische Werkstatt, einschlieBlich techni-
schen Personals in Abhédngigkeit von der techni-
schen Ausstattung und den angewendeten Be-
strahlungstechniken

A9 3 Schriftliche Unterlagen

— Bedienungsanleitung in deutscher Sprache

— Gerdtehandbiicher

— Gesetzliche Regelungen und Richtlinien

— Regeln der Technik (Normen, Empfehlungen)
Anlage A 10
A 10 Ausstattung fir den Betrieb von Afterloadingvorrich-

tungen

Die aufgefiihrte Ausstattung soll es den Strahlenschutzverantwort-
lichen oder Strahlenschutzbeauftragten ermoglichen, den erforder-
lichen Strahlenschutz zu gewéhrleisten, eine praktische Priifung
betriebsrelevanter Eigenschaften nach Wartungen und Reparaturen
durchzufiihren und Stérungen schnell zu lokalisieren. Je nach den
ortlichen Gegebenheiten (Typ der Afterloadingvorrichtung, Bestrah-
lungsmethodik, Patientenfrequenz) konnen auch andere Anforde-
rungen an die Ausstattung gestellt werden.

A10 1 Strahlenschutz

— tragbares Dosimeter zur Messung der Ortsdosis-
leistung

— Abschirmvorrichtung fiir die Aufbewahrung der
Strahler bei Storfillen

A10 2 Dosimetrie und Bestrahlungsplanung

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

Hierzu ist der Zugang zu Rontgendiagnostikvor-
richtungen zur Kontrolle und Positionierung der
Applikatoren mit der Méglichkeit, aus den gewon-
nenen Rontgenaufnahmen die Lage der Applikatoren
und korperspezifischen Punkte zu rekonstruieren
(orthogonale, semiorthogonale, isozentrische, semi-
isozentrische oder Stereoaufnahmen), erforderlich.
— computergestiitztes Bestrahlungsplanungssystem
oder Unterlagen zur Bestrahlungsplanung, die
fiir die vorhandenen Applikatoren und Bestrah-
lungstechniken ausreichend sind
Zu diesen Unterlagen gehoren Isodosenplédne fiir
die vorhandenen Applikatoren und Bestrahlungs-
programme und spezielle Hilfsmittel fiir die Rekon-
struktion der Lage der Applikatoren.

Dosimetersystem zur Messung der Dosisleistung,
Dosis und Dosisverteilung im Patienten

Zugriff auf ein Dosimetersystem zur Kontrolle
der Kenndosisleistung oder der &quivalenten
Aktivitdt

Vorrichtung zur Uberpriifung der Strahlerposition
im Applikator

Schriftliche Unterlagen

Bedienungsanleitung in deutscher Sprache
Geridtehandbiicher

Gesetzliche Regelungen und Richtlinien

A10 3

Regeln der Technik (Normen, Empfehlungen)



Anlage A 11
All

A11 1

A1l 1.1

A11 1.2

A11 1.3

Mindestumfang der betriebsinternen technischen
Uberwachung zur Qualitatssicherung von Beschleu-
nigern, Gammabestrahlungsvorrichtungen, Brachy-
therapievorrichtungen, Strahlern und Anlagen zur
Erzeugung anderer in der Heilkunde angewendeter
Strahlung

Allgemeines

Der hier zusammengestellte Mindestumfang be-
schriankt sich auf allgemeine Hinweise. Entspre-
chend den Gegebenheiten des Beschleunigers, der
Gammabestrahlungsvorrichtung oder der After-
loadingvorrichtung und den gewonnenen Erfahrun-
gen miissen die Uberpriifungen ggf. hiufiger durch-
gefithrt werden.

Die DIN-, DIN-EN- und DIN-IEC-Normen beschrei-
ben die zu priifenden Kennmerkmale, Priifverfahren
und Anforderungen zur Qualitdtssicherung und
sind als Grundlage der technischen Uberwachung
zu betrachten. Fiir neue Gerdtekomponenten, die in
DIN-Normen oder IEC-Festlegungen nicht beriick-
sichtigt sind, sind sinngeméDB analoge, betriebsinter-
ne KontrollmaBnahmen zu erarbeiten und durchzu-
fithren.

Sicherheitsvorrichtungen

Tégliche Uberpriifung des Sicherheitskreises, so-
weit dem Bedienungspersonal zugénglich:
a) Kontrollfunktionen, die die Strahlung abschal-
ten,
b) ggf. Kontrollfunktionen, die die Bewegungsbe-
strahlung tiberwachen.
Bestrahlungsplanungssystem
Funktionspriifung des gesamten Systems. Der Um-
fang der Priifung ist in DIN 6873-5, DIN-EN- und
DIN-IEC-Normen beschrieben.
Lokalisationsvorrichtungen (Réntgenaufnahmegerite,
Therapiesimulatoren, Computertomographen)
Kontrolle aller Parameter, die sich auf die Genauig-
keit der Bestimmung der Topographie auswirken.
Die Priifungen sollen sich an DIN 6847-5 orientieren
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1.4

sowie die DIN EN 61 168 beriicksichtigen. Sie sind

in der Leitlinie ,Konstanzpriifung an Therapie-

simulatoren“ der DEGRO (Anlage B 4.6) beschrie-

ben.

Computertomographen zur Bestrahlungsplanung

Qualitédtskontrolle gemél Rontgenverordnung

— Uberpriifung der Abbildungsgenauigkeit

— Priifung der Hounsfield-Zuordnung

— Priifung der metrischen Prézision der ausgewiese-
nen digitalen Positionsgréfen

— Priifung der Abweichung von Positionierungs-
mitteln (z. B. Lasersystemen)

Spezielle Regelungen fiir Beschleuniger

Der Umfang der Priifung ist in DIN 6847-5 beschrie-
ben.

Spezielle Regelungen fiir Gammabestrahlungsvor-
richtungen

Der Umfang der Priifung ist in DIN 6846-5 beschrie-
ben.

Spezielle Regelungen fiir Afterloadingvorrichtungen

Der Umfang der Priifung ist in DIN 6853-5 beschrie-
ben.

Spezielle Regelungen fiir stereotaktische Bestrah-
lung mit Beschleunigern

Nach den Vorgaben der Hersteller sind die entspre-
chenden Priifungen durchzufithren. Dabei sind die
zutreffenden Empfehlungen und Leitlinien (Stand
der Technik) zu beachten.

Spezielle Regelungen fiir stereotaktische Bestrah-
lung mit Gammabestrahlungsvorrichtungen

Nach den Vorgaben der Hersteller sind die entspre-
chenden Priifungen durchzufiihren. Dabei sind die
zutreffenden Empfehlungen und Leitlinien (Stand
der Technik) zu beachten.

Spezielle Regelungen fiir die endovaskuldre Strah-
lentherapie

Nach den Vorgaben der Hersteller sind die entspre-
chenden Priifungen durchzufiihren. Dabei sind die
zutreffenden Empfehlungen und Leitlinien (Stand
der Technik) zu beachten.



Patienteninformationen
Anlage A 12 a

Muster fur die Information des Patienten nach der
Untersuchung mit offenen radioaktiven Stoffen

Name des Krankenhauses/Arztes
Anschrift

Medizinische Anwendung offener radioaktiver Stoffe

Bei Frau/HeITn .....cccovvviiiviiiiiiiciicicicn geb. am ..o

LTIt
WORNRNATE .ot
WULAE QI .o IN ciici

(Krankenhaus/Praxis)

eine Untersuchung mit offenen radioaktiven Stoffen vorgenommen.

ATt der UNEISUCHUINIZ!  ooiviiiiiiiiieieicc e e st b e s n e s ne s

Radiopharmazeutisches Arzneimittel: ..o

AKEVITL  oeeeevvvvvvooooseeeesssscsssssse s essssssssssse s sssssss st oo MBq
Patientendosis

(effektive Dosis nach Standardberechnung s. ICRP 53 und ICRP 62 Ad. 1) ..ccooiriiiiiiiiiiiiiicieieeeerere e mSv

Bei Ruckfragen ist erreichbar:

Zustandiger ATzt: ..o Telefonnummer: ..o

Datum, UNTETSCRTIIT  1ovvvvviiiiiiiiiiiiie ettt ee ettt e e e e et b e e e e eeeesatarreeeeesesaareeeseessenaaarrseessssssarrreeeeas

Diese Information kann auch zur Vorlage bei spiteren Untersuchungen dienen.
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Anlage A12 b

Muster fur die Information des Patienten nach der
Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen

Name des Krankenhauses/Arztes
Anschrift

Medizinische Anwendung offener radioaktiver Stoffe

Bei Frau/HeITNl ..o geb. am ..

I
WORNNATE o e
wurde am .....cceeinenienenn, IIL o

(Krankenhaus/Praxis)

eine Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen vorgenommen.

Art der Behandlung: ....coooviiiiiiiiiicc e e e
Radiopharmazeutisches Arzneimittel: ............cccoiiiiiiiiiii
AKHVEIAE ..o sesseses s ssess s esssss e eessss e sesss s ssss s ssses s MBq
Strahlendosis im behandelten Organ: ..o Gy
Dosisleistung bei der Entlassung in 2 m Entfernung vom Patienten: ..........ccccccvviiiiiiiiniiniiinn, uSv/h

Bei Ruckfragen ist erreichbar:

Zustdndiger ATzt ... Telefonnummer: ..o

Datum, UNEISCITITE  .ovvvviiiiiiiiiiiiiccc ettt ettt e e e s et r e e e e e e s st areeeeseseasaabeeeseeeseaabaseeeessessanrarseeesssnsrrrrees

Diese Information kann auch zur Vorlage bei spiateren Behandlungen dienen.



Anlage A 13

A 13 Merkblatt fur Patienten nach Behandlung mit offenen

radioaktiven Stoffen
(Krankenhaus, Abteilung, Anschrift)

(Name des zusténdigen Arztes, der als Strahlenschutzbeauftragter
bestellt ist und dessen Telefonnummer)

Sehr geehrter Patient,

nach Abschluss Threr Behandlung im Krankenhaus befinden sich
noch radioaktive Stoffe in Threm Korper. Diese senden in geringem
MabBe Strahlung aus. Diese radioaktiven Stoffe werden im Laufe der
Zeit aus Ihrem Korper ausgeschieden oder verlieren ihre strahlende
Wirkung. Dieser Vorgang ist meist in wenigen Tagen oder Wochen
beendet. Strahlung, die zu IThrer Heilung verwendet wurde, kann
aber moglicherweise Personen in Threr Umgebung gefdhrden. So,
wie einem Gesunden keine Arzneimittel verabreicht werden, sollte
bei diesen Personen eine Strahlenexposition, und sei sie noch so
gering, vermieden werden. Diese Personen konnen durch direkte
Strahlung betroffen sein, sie konnen aber auch mit radioaktiven
Stoffen in Beriihrung kommen, die aus Threm Kérper ausgeschieden
werden.

Zum Schutz Threr Angehérigen und anderer Personen werden Sie
gebeten, bis zum die folgenden VorsichtsmaBnahmen
einzuhalten:

Vermeiden Sie hédufigen und koérperlichen Kontakt mit beson-
ders strahlenempfindlichen Personen. Hierzu gehdren Kinder
und Schwangere.

Da Thre Ausscheidungen, insbesondere der Urin, radioaktive
Stoffe enthalten konnen, sorgen Sie bitte fiir eine sorgfiltige
Toilettenspiilung.

Vermeiden Sie die Benutzung von Geriten wie Urinflaschen
oder Bettpfannen. Falls dies doch notwendig sein sollte, miissen
diese Behdlter sorgfiltig ausgespiilt werden.

Im Ubrigen folgen Sie bitte den speziellen Anweisungen Ihres
Arztes. Fragen Sie ihn in Zweifelsfdllen um Rat.

Ansonsten stellen die radioaktiven Stoffe keine Behinderung oder
Beldstigung fiir Sie dar. Sie kénnen Thren téglichen Verrichtungen
nachgehen, wie Sie es sonst auch getan hitten.

Fiir Riickfragen finden Sie Namen, Anschrift und Telefonnummer
des zustdndigen Arztes im Kopf dieses Merkblattes.

Anlage A 14

A 14 Empfehlungen zum Verhalten des Patienten nach Therapie
mit radioaktivem lod

Die folgenden Empfehlungen kénnen dem Patienten, seinem
gesetzlichen Vertreter oder seiner Familie mitgegeben werden.

Zur Therapie einer Schilddriisenbehandlung sind Sie mit radioakti-
vem Jod (I-131) behandelt worden. Das Jod wird zum gréBten Teil
aus Ihrem Korper iiber den Urin ausgeschieden. Ein kleiner Teil des
Jods wird jedoch noch mehrere Wochen in Ihrem Korper verblei-
ben, so dass Sie Ihrerseits andere Personen in Ihrer Ndhe belasten
kénnen.

Es ist Thre Pflicht, Angehorige, Freunde, Kollegen und andere
Personen hiervor zu schiitzen. Die folgenden Fragen und Antwor-
ten sollen Sie tiber einfache VerhaltensmaBregeln informieren.

Wie lange Sie diese Anweisungen befolgen miissen, sagt Ihnen Ihr
Arzt,

Welches ist die wichtigste Ma3nahme?

Halten Sie sich weder zu Hause noch bei der Arbeit in der Néhe
anderer Personen auf. Halten Sie einen Mindestabstand von einem
Meter. Bei langeren Aufenthalten (mehr als eine Stunde) halten Sie
einen Abstand von zwei Metern ein.

Was gilt fur Kontakte mit Schwangeren?

Kontakte mit Schwangeren sollten auf ein Mindestmal reduziert
werden. Sie sollten mindestens zwei Meter Abstand zu einer
Schwangeren einhalten.

Ist es gefahrlich, schwanger zu werden/Kinder zu zeugen?

Ein Teil des Jods kann ldngere Zeit in Ihrem Korper verbleiben. Sie
sollten deshalb wahrend der nédchsten vier Monate nicht schwanger
werden/Kinder zeugen.
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Darf ich meine Kinder sehen und sie betreuen?

Bei Kindern unter zehn Jahren vermeiden Sie bitte soweit wie
moglich engeren Kontakt (z.B. Umarmen oder auf dem Schof
halten).

Da das Risiko bei kleineren Kindern groBer ist als bei Erwachsenen,
gehen Sie auf Nummer sicher und vermeiden Sie unnétigen
Kontakt noch eine weitere Woche iiber dem empfohlenen Zeitraum
hinaus.

Was ist bei Kleinkindern zu beachten?

Kinder unter zwei Jahren sollten von jemand anderem betreut
werden, etwa von Verwandten oder Freunden.

Darf ich weiter stillen?

Radioaktives Jod geht relativ lange in die Muttermilch {iber. Das
Stillen muss daher vollstdndig unterbleiben!

Darf ich engeren Kontakt zu meinem Partner oder anderen Men-
schen zu Hause haben?

Jeder enge Kontakt sollte auf eine halbe Stunde tdglich begrenzt
werden. Sie sollten in getrennten Betten schlafen. Zwischen den
Betten sollte zwei Meter Abstand sein, auch wenn eine Wand
dazwischen liegt. Wohnungswénde gewéhrleisten keinen wirksa-
men Schutz gegen diese Art der Strahlung.

Was ist, wenn meine Partnerin schwanger ist?

Ist Thre Partnerin schwanger, muss jeder enge Kontakt zu ihr
unterbleiben.

Gelten die Vorkehrungen auch fir Menschen Gber 60?

Bei Menschen iiber 60 ist das Risiko sehr viel geringer. Besondere
Vorsichtsmainahmen sind daher auch weniger wichtig.

Darf ich Besuch empfangen?

Kurzbesuche — weniger als zwei Stunden — sind unproblematisch.
Halten Sie einen Abstand von etwa zwei Metern ein und vermeiden
Sie moglichst engeren Kontakt. Besuche durch Kleinkinder und
Schwangere sollten unterbleiben.

Darf ich wieder zur Arbeit gehen?

Die meisten Menschen diirfen wieder arbeiten. Halten Sie sich
arbeitsbedingt ldnger als zwei Stunden pro Tag in einem kiirzeren
Abstand als zwei Meter zu der oder den gleichen Personen auf,
sollten Sie Ihren Arzt um Rat fragen.

Auf jeden Fall sollten Sie die Betriebsleitung informieren.
Was ist, wenn ich in einem Kindergarten arbeite?
Kindergartenpersonal oder andere Personen, die wihrend der

Arbeit in engerem Kontakt mit kleineren Kindern stehen, sollten
mit der Arbeit aussetzen. Fiir wie lange, sagt Thnen Ihr Arzt.

Darf ich ins Kino oder zu sonstigen Veranstaltungen gehen?

Besser nicht. Vermeiden Sie Kinobesuche und Veranstaltungen, wo
Sie sich ldnger als eine Stunde in der Nédhe anderer Menschen
aufhalten.

Darf ich 6ffentliche Verkehrsmittel benutzen?

Eine Woche lang sollten Sie sich dabei auf Fahrten von maximal
zwei Stunden beschrianken. Langere Fahrten sollten nur im Notfall
vorgenommen werden. Achten Sie dann darauf, dass Sie moglichst
alleine sitzen. Bei ldngeren Fahrten fragen Sie bitte Ihren Arzt.

Was ist mit Taxifahrten?

Nehmen Sie dann hinten an der dem Fahrer entgegengesetzten
Seite Platz. Fahren Sie mit demselben Taxifahrer nicht ldnger als
zwei Stunden.

Darf ich die gleiche Toilette benutzen wie andere Menschen?

Ja, achten Sie aber darauf, dass kein Urin verspritzt wird. Nehmen
Sie beim Wasserlassen eine sitzende Stellung ein (auch Ménner).
Trocknen Sie die Genitalien stets mit Toilettenpapier ab und
betdtigen Sie die Wasserspiilung. Wichtig ist es auch, nach dem
Wasserlassen stets die Hinde zu waschen.

Was ist mit Besteck, Geschirr, Bettwasche, Handtlchern usw.?
Radioaktives Tod wird vom Koérper auch mit dem Speichel und
Schweil} der Patienten ausgeschieden. Benutzen Sie daher Besteck,
Geschirr, Handtiicher, Bettwdsche usw. nicht gemeinsam mit
anderen. Nach dem Spiilen oder Waschen sind diese aber vollkom-
men ungefdhrlich. Separates Waschen ist nicht notig.

Was ist, wenn ich ins Krankenhaus muss?

Wenn Sie unerwartet ins Krankenhaus miissen, informieren Sie
bitte den Arzt, dass Sie vor kurzem mit radioaktivem Jod behandelt
worden sind, und zwar auch dann, wenn es das gleiche Kranken-
haus ist.

Wenn lhnen etwas unklar ist, fragen Sie stets den behandelnden
Arzt!
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Muster fur ein Begleitpapier nach Applikation
umschlossener radioaktiver Stoffe (Strahler)

Applikation umschlossener radioaktiver Stoffe (Strahler)

Name

Anschrift

Behandelnder Arzt/Krankenhaus
Anschrift/Telefonnummer

Beim o.g. Patienten wurde am .........c.cccceeveruennene. eine Behandlung mit umschlossenen radioaktiven Stoffen vorgenommen,
die sich noch im Kérper befinden.

Bezeichnung des RadionUKIIAS: ....cccoiiiiiiiiiiiiiiiii et
APPLZIETtE AKLIVITAL: ooviiiiiiiiiiieic ettt st sbe e bbbt st ere e MBq

Dosisleistung bei Entlassung in 2 m Abstand von der Korperoberflache: ........cccccooivvininiininininiiicee, uSv/h

Nihere Angaben erteilt das o.g. Krankenhaus.

Aufgrund der geringen Dosisleistung an der Korperoberflache besteht fur
Ersthelfer und Rettungspersonal keine Gefahr durch Strahlung!

Dieses Begleitpapier dient lediglich der Sicherstellung der implantierten Strahler.
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Muster fur die Information des Patienten nach
Behandlung mit ionisierender Strahlung

Name des Krankenhauses

Anschrift
Behandlung mit einem Beschleuniger, einer
Gammabestrahlungsvorrichtung
oder einer Afterloadingvorrichtung
Bei Frau/HeITIL ...oocoiiiiiiiiiiiicicicic s geb.am ..
WORINATE 1ottt ettt et e e st bt e s tb e s s bt et b e e b e e ebbe e bt e ea b e e baeerbeenabeenbe e tbeenbeenebeentes
wurde VOMm ......ccoecvverevennne bis i, L ettt ettt ettt et b ettt e e b et b e et e e tbeenbeentbeebeesabeetee s
(Abteilung)

eine Strahlenbehandlung MIt ..ot

(Art der Strahlung)

mit einem Beschleuniger/einer Gammabestrahlungsvorrichtung/
einer Afterloadingvorrichtung*) vorgenommen.

Art, ggf. Zweck, der Behandlung, behandelte KOTperregion: ........c.cccovvieviiiiiiiniiniiicniicnceeccecee
D08 1M ZIEIVOLUINEIL! .eeiuiiiiiiiiiiiieiiiiiciei ettt ettt ebeennesre e Gy
Anzahl der Bestrahlungen: ........cccooiiiiiiiiiiiiii e
Zeitfolge der BestrahlunGemn: ........ccccociviiiiiiiiiiiiii s

Bei Ruckfragen ist erreichbar:

Zustdndiger ATZt: .....cccocovvvvviiriiiiienicienee s Telefonnummer: .........ccocveniiiininiie

(Datum, Unterschrift)

Diese Information kann auch zur Vorlage bei einem spéter behandelnden Arzt dienen.

*) Nichtzutreffendes streichen
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3.2
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Regelwerke und weitere Informationen

Europaische Regelungen

Richtlinie 96/29/EURATOM des Rates vom 13. Mai 1996
zur Festlegung der grundlegenden Sicherheitsnormen fiir
den Schutz der Gesundheit der Arbeitskrédfte und der
Bevolkerung gegen die Gefahren durch ionisierende Strah-
lungen. Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften. Nr.
L 159/1, 39. Jahrgang, 29. Juni 1996

Richtlinie 97/43/EURATOM des Rates vom 30. Juni 1997
iiber den Gesundheitsschutz von Personen gegen die
Gefahren ionisierender Strahlung bei medizinischer Expo-
sition und zur Aufhebung der Richtlinie 84/466/
EURATOM. Amtsblatt der Europédischen Gemeinschaften
Nr. L 180, 40. Jahrgang, 9. Juli 1997

Europiische Kommission, Generaldirektion Umwelt, nukle-
are Sicherheit und Katastrophenschutz: Zuldssigkeits-
kriterien fiir radiologische (einschlieflich strahlenthera-
peutischer) und nuklearmedizinische Anlagen. Strahlen-
schutz 91 (1997)

Européische Kommission, Generaldirektion Umwelt, nuk-
leare Sicherheit und Katastrophenschutz: Strahlenschutz
nach Jod-131-Therapie. Strahlenschutz 97 (1998)

Expert Group ex art 31 EURATOM: Guidance for Radia-
tion Protection Following Radioactive I-131-Therapy
Concerning Doses due to Out-patients or Discharged In-
patients. Bruxelles 1997

Gesetze

Gesetz iiber die friedliche Verwendung der Kernenergie
und den Schutz gegen ihre Gefahren (Atomgesetz — AtG)
vom 23. Dezember 1959 (BGBI. I S. 814) in der Fassung der
Bekanntmachung vom 15. Juli 1985 (BGBI. I S. 1565),
zuletzt gedndert durch Gesetz zur Anderung des Atom-
gesetzes vom 3. Mai 2000 (BGBI. I S. 636)

Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelge-
setz — AMG) in der Fassung der Bekanntmachung vom
11. Dezember 1998 (BGBI. I S. 3586)

Gesetz liber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz —
MPG) vom 2. August 1994 (BGBI. I S. 1963), zuletzt ge-
andert durch Artikel 1 des Zweiten Gesetzes zur Anderung
des Medizinproduktegesetzes (2. MPG-AndG) vom 13.
Dezember 2001 (BGBI. I S. 3586)

Gesetz tiber technische Assistenten in der Medizin (MTA-
Gesetz — MTAG) vom 2. August 1993 (BGBI. I S.1402)

Strafgesetzbuch (StGB) in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 13. November 1998 (BGBIL. I S. 3322) § 203

Gesetz zur Fortentwicklung der Datenverarbeitung und
des Datenschutzes (Bundesdatenschutzgesetz — BDSG)
vom 20. Dezember 1990 (BGBL. I S. 2954), zuletzt gedndert
durch Art. 2 Abs. 5 des Gesetzes vom 17. Dezember 1997
(BGBIL. 1S. 3108)

Gesetz iiber die Beférderung gefahrlicher Giiter (Gefahr-
gutbeférderungsgesetz — GGBefG —) Fassung vom 9. Okto-
ber 1998 (BGBI. 1 S. 3114)

Verordnungen

Verordnung iiber den Schutz vor Schdden durch ionisie-
rende Strahlen (Strahlenschutzverordnung — StrlSchV)
vom 20.07.2001 (BGBL. I S. 1714), gedndert durch Artikel 2
der Verordnung zur Anderung der Réntgenverordnung
und anderer atomrechtlicher Verordnungen vom 18.06.2002
(BGBL. 1S. 1869)

Verordnung iiber den Schutz vor Schdden durch Réntgen-
strahlen (Rontgenverordnung — R6V) vom 8. Januar 1987
(BGBI. I S.114) , gedndert durch Artikel 1 der Verordnung
zur Anderung der Réntgenverordnung und anderer atom-
rechtlicher Verordnungen vom 18.06.2002 (BGBI. I
S. 1869)

Verordnung iiber die Deckungsvorsorge nach dem Atom-
gesetz (Atomrechtliche Deckungsvorsorge-Verordnung —
AtDeckV) vom 25. Januar 1977 (BGBL. I S. 220), gedndert
durch § 1 des Gesetzes zur Uberleitung von Bundesrecht
nach Berlin (West) (Sechstes Uberleitungsgesetz]

Verordnung iiber radioaktive oder mit ionisierenden
Strahlen behandelte Arzneimittel (AMRadV) vom
28. Ja-nuar 1987 (BGBL. I S. 502), gedndert durch § 1 des
Gesetzes zur Uberleitung von Bundesrecht nach Berlin
(West) (Sechstes Uberleitungsgesetz]

Verordnung iiber Medizinprodukte (Medizinprodukte-Ver-
ordnung — MPV) in der Neufassung vom 20. Dezember
2001 (BGBL IS. 3854)

Verordnung iiber das Errichten, Betreiben und Anwenden
von Medizinprodukten (Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung — MPBetreibV) vom 29. Juni 1998 (BGBL. I S. 1762) in
der Fassung der Bekanntmachung vom 6. Juli 1998
(BGBI. I S. 1762), zuletzt gedndert durch Artikel 11 des
Zweiten Gesetzes zur Anderung des Medizinprodukte-
gesetzes (2. MPG-AndG) vom 13. Dezember 2001 (BGBL. I
S. 3586)

Ausbildungs- und Priifungsverordnung fiir technische
Assistenten in der Medizin (MTA-APrV) vom 25. April
1994 (BGBIL. I S. 922)

Nationale Richtlinien und Empfehlungen

Richtlinie fiir die physikalische Strahlenschutzkontrolle
zur Ermittlung der Korperdosen (§§ 62 , 63, 63a StrlSchV;
§§ 35, 35a StrlSchV) vom 20. Dezember 1993 (GMBI.
S. 286)

Richtlinie fiir die Ermittlung der Kérperdosen bei innerer
Strahlenexposition gemdB §§ 63 und 63a der StrlSchV
(Berechnungsgrundlagen) vom 13. Mérz 1997 (BAnz. Nr.
122 a vom 5. Juli 1997)

Richtlinie {iber Dichtheitspriifungen an umschlossenen
radioaktiven Stoffen vom 12. Juni 1996 (GMBI. 1996 Nr.
35 S.698)

Grundsétze fiir die drztliche Uberwachung von beruflich
strahlenexponierten Personen. Strahlenschutz, Schriftenrei-
he des Bundesministeriums des Innern, Band 9. Stuttgart:
Verlag W. Kohlhammer, 1978

MabBnahmen bei radioaktiver Kontamination der Haut.
Empfehlung der Strahlenschutzkommission vom 22. Sep-
tember 1989 (BAnz. Nr. 45 vom 8. Februar 1990)

Deutsche Gesellschaft fiir Radioonkologie (DEGRO):
Qualitdtssicherungs-Leitlinie , Konstanzpriifung an Thera-
piesimulatoren“ (AWMF-online, sieche Anlage B 7)

Ambulante, fraktionierte Radioiod-Therapie. Empfehlung
der Strahlenschutzkommission, verabschiedet in der 136.
Sitzung am 22./23. Februar 1996 (BAnz. Nr. 132 vom
18. Juli 1996)

Anwendung von Sr-89 in der Strahlentherapie. Stellung-
nahme der Strahlenschutzkommission, verabschiedet in
der 136. Sitzung am 22./23. Februar 1996. Verdffentli-
chungen der Strahlenschutzkommission, Band 40, heraus-
gegeben vom Bundesministerium fir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit. Stuttgart: Gustav Fischer
Verlag, 1998

Strahlenschutzgrundsétze fiir die Radioiod-Therapie. Emp-
fehlung der Strahlenschutzkommission, verabschiedet in
der 142. Sitzung am 5./6.Dezember 1996 (BAnz. Nr. 68
vom 11. April 1997)

Der Strahlenunfall. Ein Leitfaden fiir ErstmaBnahmen.
Veroffentlichungen der Strahlenschutzkommission, Band
32, herausgegeben vom Bundesministerium fiir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit. Stuttgart: Gustav Fi-
scher Verlag, 1996

Der Strahlenunfall. Ein Leitfaden fiir ErstmaBnahmen
(Kurzfassung). Informationen der Strahlenschutzkommis-
sion (SSK) Nr. 1/1997, herausgegeben im Auftrag des
Bundesministeriums fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit von der Geschiftsstelle der Strahlenschutz-
kommission beim Bundesamt fiir Strahlenschutz, Postfach
12 06 29, 53048 Bonn

Anwendung der effektiven Dosis bei medizinischen Un-
tersuchungen. Empfehlung der Strahlenschutzkommission,
verabschiedet in der 147. Sitzung am 3./4. Juli 1997
(BAnz. Nr. 213 vom 4. November 1997)
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Anwendung von Sr-89, Re-186, Y-90 und Sm-153 in der
palliativen Strahlentherapie. Stellungnahme der Strahlen-
schutzkommission, verabschiedet in der 147. Sitzung am
3./4. Juli 1997. Veroffentlichungen der Strahlenschutz-
kommission, Band 41, herausgegeben vom Bundesmini-
sterium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit.
Stuttgart: Gustav Fischer Verlag, 1998

Anwendung dosissparender kurzlebiger Radiopharmaka
in der nuklearmedizinischen Diagnostik. Stellungnahme
der Strahlenschutzkommission, verabschiedet in der 147.
Sitzung am 3./4. Juli 1997. Verdffentlichungen der Strah-
lenschutzkommission, Band 41, herausgegeben vom Bun-
desministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit. Stuttgart: Gustav Fischer Verlag, 1998

Aus- und Weiterbildung zum Medizinphysiker. Empfeh-
lung der Strahlenschutzkommission, verabschiedet in der
149. Sitzung am 17. November 1997 (BAnz. Nr. 38 vom
25. Februar 1998)

Auswirkung der Einfiihrung neuer Dosismessgrofien im
Strahlenschutz — Stellungnahme der Strahlenschutz-
kommission. Berichte der Strahlenschutzkommission, Heft
11. Stuttgart: Gustav Fischer Verlag, 1998

Nachsorge fiir Patienten nach Strahlenbehandlung. Empfeh-
lung der Strahlenschutzkommission, verabschiedet in der
151. Sitzung am 11./12. Februar 1998 (BAnz. Nr. 144 vom
6. August 1998)

Strahlenexposition von Personen durch nuklearmedizinisch
untersuchte Patienten. Empfehlung der Strahlenschutz-
kommission, verabschiedet in der 152. Sitzung am 22./23.
April 1998 (BAnz. Nr. 208 vom 5. November 1998)

Therapie mit Ra-224-Radiumchlorid. Stellungnahme der
Strahlenschutzkommission, verabschiedet in der 152. Sit-
zung am 22./23. April 1998. Veroffentlichungen der Strah-
lenschutzkommission, Band 44, herausgegeben vom Bun-
desministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit. Stuttgart: Gustav Fischer Verlag, 1999

Anforderungen an die Kontaminationskontrolle beim Ver-
lassen eines Kontrollbereiches (§ 64 Abs. 2 StrlSchV) —
Empfehlungen der Strahlenschutzkommission. Berichte
der Strahlenschutzkommission, Heft 21. Stuttgart: Gustav
Fischer Verlag. 1999

Durchfiithrung von Sachverstdandigenpriifungen an medizi-
nischen Bestrahlungsanlagen (gemédl Nr. 3.3 und 4.1 der
,Rahmenrichtlinie zu Gberprﬁfungen nach § 76 Strahlen-
schutzverordnung”) (GMBI. 2000 S. 194)

Ziele und Anforderungen an die &drztlichen und zahnérztli-
chen Stellen. Richtlinie nach Strahlenschutzverordnung
und Réntgenverordnung (in Vorbereitung)

DIN-Normen

Strahlenschutzregeln fiir den Umgang mit
umschlossenen radioaktiven Stoffen in der
Medizin

-1 Therapeutische Anwendung (November
1993)

Klinische Dosimetrie

-1 Therapeutische Anwendung gebiindelter-,
Gamma- und Elektronenstrahlung (Septem-
ber 1976)

-2 Brachytherapie mit umschlossenen gamma-
strahlenden radioaktiven Stoffen (November
1993)

-6 Therapeutische Anwendung ultraharter Pho-

tonen- und Elektronenbestrahlung oberhalb

ein MeV (Februar 2002)

Dosimeter mit Ionisationskammern fiir Pho-
tonen- und Elektronenstrahlung zur Ver-
wendung in der Strahlentherapie; Regeln fiir
die Herstellung

-2 Dosimeter mit Ionisationskammern; beson-
dere Festlegungen fiir die Sicherheit von
Dosimetern mit elektrisch angeschlossenen
Strahlungsdetektoren zum Gebrauch in der
Strahlentherapie (August 1990)

42

B 5.4 DIN 6818
-1

-1/A1

-2

-4

-5

-6

B 5.5 DIN 6827

-1

-3

B 5.6 DIN 6834

-1
-2

-3

-4

-5

B 5.7 DIN 6843

B 5.8 DIN 6844
-1

-3

B 5.9 DIN 6846
-1

-2

-3

-5

B 5.10 DIN 6847

-1

-2

-3

-4

-5

B 5.11 DIN 6850

Strahlenschutzdosimeter

Allgemeine Regeln (in Vorbereitung)
Allgemeine Regeln, Anderung A 1 (Februar
1990)

Direkt ablesbare Ionisationskammer-Stab-
dosimeter fiir Gamma- und Réntgenstrahlung
(Oktober 1992)

Tragbare Ionisationskammerdosimeter fiir
Gamma- und Rontgenstrahlen (August 1993)
Tragbare Zghlrohrdosimeter fiir Gamma- und
Rontgenstrahlen (Januar 1994)
Thermoluminiszenzdosimetrie-Systeme (De-
zember 1988)

Protokollierung bei der medizinischen An-
wendung ionisierender Strahlen

Therapie mit Rontgen-, Gamma- und Elek-
tronenbestrahlungseinrichtungen (April
1993)

Diagnostik und Therapie mit offenen radioak-
tiven Stoffen (Februar 1994)

Lokale Anwendung umschlossener radioak-
tiver Strahler in der Therapie (September
1985)

Strahlenschutztiiren fiir medizinisch genutzte
Rédume

Anforderungen (September 1973)
Drehfliigeltiiren, einfliigelig mit Richtzarge,
MabBe (September 1973)

Drehfliigeltiiren, zweifliigelig mit Richtzarge,
MabBe (September 1973)

Schiebetiiren, einfliigelig, MaBle (September
1973)

Schiebetiiren, zweifliigelig, MaBle (Septem-
ber 1973)

Strahlenschutzregeln fiir den Umgang mit
offenen radioaktiven Stoffen in der Medizin
(April 1992)

Nuklearmedizinische Betriebe

Regeln fiir Errichtung und Ausstattung von
Betrieben zur diagnostischen Anwendung
von offenen radioaktiven Stoffen (Septem-
ber 1996)

Regeln fiir Errichtung und Ausstattung von
Betrieben zur therapeutischen Anwendung
von offenen radioaktiven Stoffen (Septem-
ber 1996)

Strahlenschutzberechnungen (September
1989)

Medizinische Gammabestrahlungsanlagen
Strahlenschutzanforderungen an die Einrich-
tungen (August 1992)

Strahlenschutzregeln fiir die Errichtung (Sep-
tember 1986)

Regeln fiir die Priifung des Strahlenschutzes
(Februar 1990)

Konstanzpriifungen apparativer Qualitats-
merkmale (Mérz 1992)

Medizinische Elektronenbeschleuniger-An-
lagen

Strahlenschutzanforderungen an die Einrich-
tungen (August 1980)

Strahlenschutzregeln fiir die Errichtung
(Mérz 1990)

Regeln fiir die Priifung des Strahlenschutzes
(Mérz 1990)

Apparative Qualititsmerkmale (Oktober
1990)

Konstanzpriifungen von Kennmerkmalen
(Januar 1998)

Strahlenschutzbehilter, Strahlenschutztische
und Strahlenschutztresore zur Verwendung
in nuklearmedizinischen Betrieben; Anfor-
derungen und Klassifikation (Februar 1995)



B 5.12 DIN 6851

B 5.13 DIN 6853

B 5.14 DIN 6854

B 5.15 DIN 6855

-1

-2

-11

B 5.16 DIN 6866

-20
B 5.17 DIN 6871

B 5.18 DIN 6873
-5

B 5.19 DIN 6878

-1

B 5.20 DIN 25 407

B 5.21 DIN 25 415

-1

B 5.22 DIN 25 422

B 5.23 DIN 25 425

Messbedingungen zur Ermittlung der Leis-
tungsparameter von Einkristall-Kameras in
der Nuklearmedizin (in Vorbereitung)

Medizinische ferngesteuerte, automatisch
betriebene Afterloading-Anlagen

Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
der Gerite (April 1992)

Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
der Gerite — Anderung A 1 (April 1998)
Strahlenschutzregeln fiir die Errichtung (No-
vember 1994)

Anforderung an die Strahlenquellen (De-
zember 1992)

Konstanzpriifung apparativer Qualitatsmerk-
male (Februar 1992)

Technetium-Generatoren; Anforderungen
und Betrieb (Mérz 1994)

Qualitatspriifung nuklearmedizinischer Mess-
Systeme

In-vivo- und In-vitro-Messpldtze (August
1992)

Konstanzpriifung von Einkristall-Gamma-
kameras zur planaren Szintigraphie und zur
Einzelphotonen-Emissions-Tomographie mit
Hilfe rotierender Messkopfe (in Vorberei-
tung)

Einkristall-Gamma-Kamera zur planaren
Szintigraphie und Systeme zur Messda-
tenaufnahme-Auswertung (Oktober 1992)
Konstanzpriifung von Aktivimetern (Ent-
wurf 1997)

Digitale Verfahren der diagnostischen Bild-
gebung
Emissionstomographie (in Vorbereitung)

Strahlentherapiegerite, Skalen (in Vorberei-
tung)

Bestrahlungsplanungssysteme
Konstanzpriifungen von Qualitdtsmerkmalen
(August 1993)

Digitale Archivierung von Bildern in der
medizinischen Radiologie

Allgemeine Anforderungen an die digitale
Archivierung von Bildern (Mai 1998)

Abschirmwinde gegen ionisierende Strah-
lung

Beiblatt 1: Hinweise fiir die Errichtung von
Wainden aus Bleibausteinen (August 1994)

Dekontamination von radioaktiv kontami-
nierten Oberflachen

Verfahren zur Priifung und Bewertung der
Dekontaminierbarkeit (August 1988)

Aufbewahrung radioaktiver Stoffe; Anforde-
rungen an Aufbewahrungseinrichtungen und
deren Aufstellungsrdume zum Strahlen-,
Brand- und Diebstahlschutz (August 1994)

Radionuklidlaboratorien

Regeln fiir die Auslegung (September 1995)
Beiblatt 1: Regeln fiir die Auslegung; Aus-
fithrungsbeispiele (September 1995)
Betriebliche Strahlenschutzanweisung (Ok-
tober 1997)

Beiblatt 1: Grundlagen fiir die Erstellung
betriebsinterner Strahlenschutzregeln; Hin-
weise zur Abschirmung von Photonen- und
Betastrahlung (Juni 1989)

Beiblatt 2: Betriebliche Strahlenschutzan-
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Umschlossene radioaktive Stoffe
Anforderungen und Klassifikation (Oktober
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Anforderungen an radioaktive Stoffe in be-
sonderer Form (Oktober 1992)
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(April 1995)
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(Februar 1991)
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Grundlagen zur Bestimmung der Alpha-
Aktivitat (Dezember 1995)
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heit (Oktober 1986)

Schutzhandschuhe gegen ionisierende Strah-
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von Elektronenbeschleunigern im Bereich
von 1 MeV bis 50 MeV (Entwurf Oktober
1995)
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und mechanische Sicherheit (Mai 1993)
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