Abschnitt 3 der R6V - Vorschriften fiir den Betreiber
§ 18 Sonstige Pflichten beim Betrieb einer Rontgeneinrichtung oder eines Storstrahlers nach § 5

Abs.1
(1) Es ist dafiir zu sorgen, dass ...

4. der Text dieser Verordnung zur Einsicht stéandig verfligbar gehalten wird, ...

Die ASQR informiert: Neue Rdntgenverordnung
Quelle: Brandenburgisches Arzteblatt 11/2002

Die Richtlinien des Rates der EU
96/29/ Euratom (Grundnormen) und
97/43/ Euratom (Patientenschutz-
richtlinie) waren von den Mitglieds-
staaten in nationales Recht umzu-
setzen. Die geanderte Strahlen-
schutzverordnung ist am 1.8.2001 in
Kraft getreten, die Verordnung zur
Anderung der Réntgenverordnung
und anderer atomrechtlicher Verord-
nungen am 1.7.2002.

Im Folgenden sollen die fur den
Betreiber einer Rontgeneinrichtung
im medizinischen Bereich wichtigen
Neuregelungen der Roéntgenverord-
nung kurz dargestellt werden.

Genehmigung (§ 3) und Anzeige
(§ 4) des Betriebs einer Rontgen-
einrichtung

Eine Réntgeneinrichtung zur
Behandlung von Menschen und zur
Teleradiologie in der Rodntgendiag-
nostik ist genehmigungspflichtig.
Wurde vor dem 1.7.2002 eine solche
Anlage bereits befugt betrieben,
muss der Genehmigungsantrag
spatestens bis zum 30.6.2004 bei
der zustdndigen Behdrde gestellt
werden.

Alle dbrigen R&ntgeneinrichtungen
sind wie bisher anzeigepflichtig. Die

Anzeige muss spatestens zwei
Wochen vor der Inbetriebnahme er-
folgen.

An allen neu in Betrieb genommenen
Réntgeneinrichtungen missen Vor-
richtungen zur Anzeige der Strahlen-
exposition des Patienten vorhanden
sein oder, falls dies nach dem Stand
der Technik nicht mdglich ist, die
Strahlenexposition des Patienten auf
andere Weise unmittelbar ermittelt
werden.

Bei Diagnostikeinrichtungen muss —
soweit es die Art der Untersuchung
erfordert — ein Medizinphysik-Experte
zur Beratung in Fragen der Optimie-
rung, insbesondere Patienten-
dosimetrie und Qualitatssicherung
einschlieRlich

Qualitatskontrolle und erforderlichen-
falls zur Beratung in weiteren Fragen
des Strahlenschutzes bei medizi-
nischen Expositionen hinzugezogen
werden konnen.

Bei Therapieeinrichtungen muss -
soweit es die Art der Behandlung er-
fordert — ein Medizinphysik-Experte
bei der Bestrahlungsplanung mit-
irken und wahrend der Durchfiih-
rung der Behandlung verfligbar sein.

Strahlenschutzanweisung (§ 15a)

Die zustdandige Behdérde kann

anordnen, dass eine Strahlenschutz-

anweisung erlassen wird, in der

folgende wesentliche Malnahmen

enthalten sind:

= die fur die Ermittlung der Korper-
dosis vorgesehenen Messungen
und MaRRnahmen

= die Fldhrung eines Betriebs-
buches, in das die flir den
Strahlenschutz wesentlichen Be-
triebsvorgange einzutragen sind

=  Aufzeichnungen uber die Funk-
tionspriifungen und Uber die
Wartungen.

Qualitédtssicherung (§§ 16, 17, 17a)
Grundlage fur die Qualitatssicherung
bei der Durchfiihrung von Réntgen-
untersuchungen in der Heilkunde
sind ,diagnostische Referenzwerte®,
die in den Begriffsbestimmungen der
Rontgenverordnung wie folgt defi-
niert sind:
= Dosiswerte flr typische
Untersuchungen mit Réntgen-
strahlung an Standardphan-
tomen oder an Patienten-
gruppen mit StandardmafRen mit
fur die jeweilige Untersuchungs-
art geeigneten Rodntgeneinrich-
tungen und Untersuchungs-
verfahren®.
= Die Referenzwerte sollen vom
Bundesamt fir Strahlenschutz
erstellt und veroffentlicht
werden. Die verdffentlichten

Werte sind bei der Untersuch-
ung von Menschen zur Orientie-
rung Uber den geeigneten Dosis-
bereich zu Grunde zu legen.

= Bislang gibt es noch keine
Festlegungen,

= welche Dosiswerte zu ermitteln
sind (z.B. Einfalldosis, Ober-
flachendosis, Dosisflachen-
produkt).

= Die vom Betreiber zu
ermittelnden Werte sind auch
der Arztlichen Stelle mitzuteilen.
Da die meisten Rdntgengerate
keine Médglichkeit zur Dosis-
messung haben, muissen diese
Werte anders ermittelt werden.
Durch  die  bisher  schon
erforderliche  Abnahmepriifung
an Rontgeneinrichtungen zur
Untersuchung von Menschen
soll in Zukunft zusatzlich festge-
stellt werden, dass die erforder-
liche Bildqualitdt mit moglichst
geringer Strahlenexposition er-

reicht wird.
= Die auch weiterhin mindestens
monatlich durchzuflihrenden

Konstanzpriifungen werden da-
hingehend erweitert, dass die
Konstanz der Bildqualitat und
der Strahlenexposition festzu-
stellen ist.
=  Unverandert muss die Konstanz-
prifung der Filmverarbeitung in
der Heilkunde arbeitstaglich und
in der Zahnheilkunde mindes-
tens arbeitswochentlich durch-
geflhrt werden.
= Die zustédndige Behoérde kann
Abweichungen  von  diesen
Fristen wie bisher festlegen.
Auch bei Therapiegeraten muss
nunmehr eine Abnahmeprifung vor
Inbetriebnahme und nach wesent-
lichen Anderungen durchgefiihrt
werden. Diese Prifung beinhaltet die
Messung der Dosisleistung im Nutz-
strahlenblindel und die Prifung der
Rontgenréhrenspannung. Konstanz-



prifungen sind in halbjahrlichen
Abstédnden durchzufihren und um-
fassen wie bisher die Messung der
Dosisleistung im Nutzstrahlenbulindel.

Neu ist, dass die Inbetriebnahme
eines Rontgengerates bei der
Arztlichen Stelleunverziiglich ange-
meldet werden muss. Eine Durch-
schrift der Anmeldung ist der zu-
stdndigen Behoérde zu Ubersenden.
Die Beendigung des Betriebes einer

Rontgeneinrichtung  ist  zuklnftig
auch der Arztlichen Stelle mit-
zuteilen.

Die Uberpriifungen der Qualitats-
sicherungsunterlagen und der Pa-
tientenaufnahmen hinsichtlich  der
Einhaltung der notwendigen Quali-
tatsstandards erfolgen  weiterhin.
Allerdings missen die Arztlichen
Stellen der zustandigen Behorde die
Ergebnisse der Prifungen mitteilen.
Dartber hinaus sollen sie die
besténdige, ungerechtfertigte Uber-
schreitung der bei der Untersuchung
zu Grunde zu legenden diagnos-
tischen Referenzwerte mitteilen.

Dies bedeutet, dass die Referenz-
werte nicht nur eine Orientierung
Uber den geeigneten Dosisbereich
darstellen, sondern auch als
Schwellenwert anzusehen sind.

Arbeitsanweisungen (§ 18)

Fur jede Roéntgeneinrichtung zur An-
wendung von Roéntgenstrahlung am
Menschen sind schriftliche Arbeits-
anweisungen fur die an dieser
Einrichtung haufig vorgenommenen
Untersuchungen oder Behandlungen
zu erstellen.

Hierunter ist z. B. bei einem Diag-
nostikarbeitsplatz eine detaillierte Be-
lichtungstabelle zu verstehen.
Dartiber hinaus muss das Personal
durch eine qualifizierte Person in die
sachgerechte Handhabung einge-
wiesen werden. Uber diese
Einweisung ist eine schriftliche Auf-
zeichnung anzufertigen.

Uber alle Réntgeneinrichtungen ist
ein aktuelles Bestandsverzeichnis zu
fihren und der zusténdigen Behorde
auf Verlangen vorzulegen.

Fachkunde (§ 18a)

Eine wichtige Neuregelung ist die in
Zukunft erforderliche Aktualisierung
der Fachkunde, die mindestens alle
funf Jahre durch eine erfolgreiche
Teilnahme an einem von der
zustandigen Stelle anerkannten Kurs
oder anderen als geeignet aner-
kannnten  FortbildungsmafRnahmen

nachgewiesen werden muss. Glei-

ches gqilt fir die Kenntnisse im

Strahlenschutz der sonst tatigen

Personen.

Fir die erste Aktualisierung sind die

folgenden  vorgegebenen  Fristen

unbedingt einzuhalten, da ansonsten

die Fachkunde nicht mehr fortgilt.

Bei Erwerb der Fachkunde:

= vor 1973 Aktualisierung bis 30.
Juni 2004

= zwischen 1973 und 1987
Aktualisierung bis 30. Juni 2005

= nach 1987 Aktualisierung bis 30.
Juni 2007

Strahlenschutzbereiche (§ 19)

Die Dosiswerte fir die Festlegung
von Kontroll- und Uberwachungs-
bereichen sind deutlich abgesenkt
worden.

Kontrollbereiche sind Bereiche, in
denen Personen im Kalenderjahr
eine effektive Dosis von mehr als 6
mSv oder héhere Organdosen als 45
mSv fir die Augenlinse oder 150
mSv fir die Haut, die Hande, die
Unterarme, die FiRe und Knochel
erhalten kdnnen.
Uberwachungsbereiche sind nicht
zum Kontrollbereich gehoérende be-
triebliche Bereiche, in  denen
Personen im Kalenderjahr eine
effektive Dosis von mehr als 1 mSv
oder héhere Organdosen als 15 mSv
fur die Augenlinse oder 50 mSv fir
die Haut, die Hande, die Unterarme,
die FuRe und Kndchel erhalten
kénnen.

Fir den Zutritt zu Strahlenschutz-
bereichen gelten die gleichen Ein-
schrankungen wie bisher mit der
Ausnahme, dass das Beschafti-
gungsverbot fiir schwangere Frauen
im Kontrollbereich in der neuen Ront-
genverordnung nicht mehr enthalten
ist. Allerdings darf vom Zeitpunkt der
Bekanntgabe der Schwangerschaft
bis zu deren Ende ein Grenzwert von
1 mSv am Uterus nicht Uberschritten
werden.

Bei einer Schwangeren ist ihre
berufliche Strahlenexposition arbeits-
woéchentlich zu ermitteln und ihr
mitzuteilen. Dies diirfte in der Praxis
zu  erheblichen  Schwierigkeiten
fihren, so dass von einer Be-
schaftigung von schwangeren Mit-
arbeiterinnen im  Kontrollbereich
generell abzuraten ist.

Rechtfertigende Indikationen
(§23)

Dieser Begriff ist neu in die Ront-
genverordnung eingefihrt worden.
Die rechtfertigende Indikation darf
nur von einem Arzt mit Fachkunde im
Strahlenschutz gestellt werden und
nur dann, wenn der gesundheitliche
Nutzen der Anwendung gegenuber
dem Strahlenrisiko Uberwiegt.
Andere Verfahren mit vergleich-
barem gesundheitlichem Nutzen, die
mit keiner oder mit einer geringeren
Strahlenexposition verbunden sind,
sind bei der Abwiagung zu
berlcksichtigen. Eine rechtfertigende
Indikation ist auch dann zu stellen,
wenn die Anforderung eines
Uberweisenden Arztes vorliegt. Der
indikationsstellende Arzt muss die
Maoglichkeit haben, den Patienten vor
Ort personlich zu untersuchen
(Ausnahme bei Teleradiologie). In
Zusammenarbeit mit dem (ber-
weisenden Arzt sind alle verfligbaren
Informationen Uber bisherige medizi-
nische Erkenntnisse heranzuziehen,
um jede unnétige Strahlenexposition
zu vermeiden.

Die Befragung Uber friihere Anwen-
dungen von ionisierender Strahlung
und Uber eine bestehende oder
mogliche Schwangerschaft bei
Frauen ist wie bisher vorzunehmen.

Berechtigte Personen (§ 24)

In der Heilkunde darf Ro&ntgen-

strahlung am Menschen nur ange-

wendet werden von:

1. Arzten mit Fachkunde fiir das
Gesamtgebiet der Rontgen-
diagnostik oder -therapie

2. Arzten mit Fachkunde in dem
Teilgebiet der Anwendung

3. Arzten ohne Fachkunde, wenn
sie unter standiger Aufsicht und
Verantwortung eines fachkun-
digen Arztes tatig sind und Uber
die erforderlichen Kenntnisse im
Strahlenschutz verfligen

Neu eingefihrt ist die Beschrankung,
dass es in Zukunft nur Personen mit
einer abgeschlossenen sonstigen
medizinischen Ausbildung erlaubt ist,
die technische Durchfihrung unter
standiger Aufsicht und Verantwor-
tung eines fachkundigen Arztes
vorzunehmen, wenn sie die erforder-
lichen Kenntnisse im Strahlenschutz
besitzen.

Die nach der bisher geltenden Rént-

genverordnung berechtigten son-

stigen Personen mit Kenntnissen im

Strahlenschutz durfen weiterhin die

technische Durchfiihrung vorneh-

men.



Rontgenbehandlung (§ 27)

Vor der Therapie muss von einem

fachkundigen Arzt und, soweit es die

Art der Behandlung erfordert, von

einem Medizinphysik-Experten ein

auf den Patienten bezogener Be-

strahlungsplan  einschlieRlich  der

Bestrahlungsbedingungen schriftlich

festgelegt werden.

Aus dem Bestrahlungsplan mussen

folgende Daten ersichtlich sein:

= Dauer und Zeitfolge der Be-
strahlung

=  Oberflachendosis und Dosis im
Zielvolumen

= |Lokalisation und Abgrenzung
des Bestrahlungsfeldes

=  Einstrahlrichtung

Filterung

Réhrenstrom

Réhrenspannung und

Brennfleck-Haut-Abstand.

Die Einhaltung dieser im Bestrah-

lungsplan festgelegten Bedingungen

ist vor Beginn der ersten Bestrahlung

von einem fachkundigen Arzt und

von einem Medizinphysik-Experten

und vor jeder weiteren Bestrahlung

von einem fachkundigen Arzt zu

Uberprifen. Es ist ein Bestrahlungs-

protokoll zu erstellen einschlieflich

der Aufzeichnungen iber die Uber-

prufung der Filterung.

Aufzeichnungspflichten,

Rontgenpass (§ 28)

Uber die bislang schon geforderten

Daten hinaus muss zusatzlich aufge-

zeichnet werden:

= Angaben zur
Indikation

=  bei einer Untersuchung zusatz-
lich der erhobene Befund

rechtfertigenden

= die Strahlenexposition des
Patienten, soweit sie erfasst
worden ist

=  bei einer Behandlung zusétzlich
Bestrahlungsplan und Bestrah-
lungsprotokoll.
Bei Rontgenuntersuchungen sind
vom durchfiihrenden Arzt Rdéntgen-
passe bereit zu halten und der
untersuchten Person anzubieten
(Bezugsquellennachweis  fur  die
Vordrucke kann bei den Bezirks-
stellen der KVN erfragt werden).
Aufzeichnungen Uber Roéntgenbe-
handlungen sind unverandert 30
Jahre nach der letzten Behandlung
aufzubewahren.
Rontgenaufnahmen und die dazu
gehorigen  Aufzeichnungen  Uber

Réntgenuntersuchungen sind zehn
Jahre nach der letzten Untersuchung
aufzubewahren mit der zuséatzlichen
Pflicht, dass bei Personen, die zum
Zeitpunkt der Untersuchung das 18.
Lebensjahr noch nicht vollendet
haben, die Aufbewahrungsfrist bis
zur Vollendung des 28. Lebensjahres
dieser Personen verlangert wurde.
Réntgenaufnahmen und die dazu
gehdrigen Aufzeichnungen kdénnen
nun unmittelbar ohne die bisherige
Karenzzeit von drei Jahren auf einem
Bildtrager oder auf anderen Daten-
tragern aufbewahrt werden. Es muss
sichergestellt sein, dass die Daten
mit den Bildern und Aufzeichnungen
bildlich und inhaltlich  Uberein-
stimmen, wenn sie lesbar gemacht
werden. Sie mussen wahrend der
Dauer der Aufbewahrungsfrist jeder-
zeit verfiigbar sein und innerhalb
angemessener Zeit lesbar gemacht
werden kénnen. Es muss sicherge-
stellt sein, dass wahrend der Aufbe-
wahrungszeit keine Informations-
anderungen oder -verluste eintreten
koénnen.
Wenn in elektronischer Form
aufbewahrt wird, ist folgendes sicher-
zustellen:
= Urheber, Entstehungsort und -
zeitpunkt sind eindeutig erkenn-
bar
= das Basisbild wird mit den bei
der Nachverarbeitung verwen-
deten Bildverarbeitungsparame-
tern unverandert aufbewahrt
* nachtragliche Anderungen oder
Erganzungen sind als solche er-
kennbar und mit Angaben zu
Urheber und Zeitpunkt der nach-
traglichen Anderung oder Ergan-
zung archiviert.
Bei der elektronischen Archivierung
dirfen Rontgenbilder soweit kompri-
miert werden, dass die diagnostische
Aussagekraft nicht eingeschrankt
wird.

Wenn gréRere Serien von Einzel-
bildern angefertigt werden (z.B.
DSA), muss erkennbar sein, wie
viele Bilder insgesamt angefertigt
wurden, und ob alle bei der
Untersuchung erzeugten Ro&ntgen-
bilder oder nur eine Auswahl
aufbewahrt werden. Bei Aufbewah-
rung nur einer Auswahl an Bildern
missen die laufenden Nummern der
Bilder mit archiviert werden.

Die in elektronischer Form archivier-
ten Bilder und Aufzeichnungen
missen bei Weitergabe an einen mit-

oder weiterbehandelnden Arzt oder
an die Arztliche Stelle in einer fir die
Empfanger geeigneten Form (ggf.
,Hardcopy") ibermittelt werden.

Beruflich strahlenexponierte Per-
sonen (8§ 31, 31a)

Die Grenzwerte fir die berufliche
Strahlenexposition  sind  deutlich
herabgesetzt worden.

Bei beruflich strahlenexponierten
Personen darf die effektive Dosis
den Grenzwert von 20 mSv im
Kalenderjahr nicht Gberschreiten.
Personen fallen in die Kategorie A,
wenn sie mehr als eine effektive
Dosis von 6 mSv oder eine hdhere
Organdosis als 45 mSv fur die
Augenlinse oder 150 mSv im
Kalenderjahr fir die Haut, die Hande,
die Unterarme, die FiRe und
Kndchel erhalten kénnen.

Die Werte flir Personen der
Kategorie B betragen 1 mSv effektive
Dosis, Organdosis von 15 mSv fir
die Augenlinse oder 50 mSv fur die
Haut, die Hande, die Unterarme, die
FiRe und Kndchel.

Unterweisung (§ 36)

Die bisherige Belehrung heil3t jetzt
Unterweisung.

Alle Personen, denen der Zutritt zum
Kontrollbereich gestattet ist, oder die
Réntgenstrahlung anwenden, sind
vorher zu unterweisen.

Die folgenden Unterweisungen sind
dann aber nur noch einmal jahrlich
zu wiederholen.

Richtlinien

Fir die Durchfihrung der Rontgen-

verordnung werden z.Zt. folgende

Richtlinien erarbeitet:

=  Qualitatssicherungsrichtlinie (alt:
Richtlinie zu § 16)

* Richtlinie Arztliche und Zahn-
arztliche Stelle

=  Richtlinie Teleradiologie

= Richtlinie fir Sachverstandigen-
prifungen

= Richtlinie zu § 28 (Aufzeich-
nungspflichten)

=  Richtlinie Fachkunde

Mit der Verdéffentlichung dieser Richt-
linien ist Anfang des kommenden
Jahres zu rechnen.

Doz. Dr.med. habil. C.-P. Muth
Vorsitzender der Arztlichen Stelle
Qualitatssicherung Rontgen



