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Digitalisierung – der Turbo?!

? Aktivimeter (1..n) 
 

• Betriebsbuch 
• Kalibrierbescheinigung/Prüfschein 
• Abnahmeprüfung oder Festlegung der Bezugswerte 
• Qualitätssicherung: 

o Arbeitstägliche Qualitätskontrollen für die Monate xx bis 
yy.2022 

o Die letzten zwei halbjährlichen Qualitätskontrollen  
 Datum 1 und Unterlagen 1 (Linearität) 
 Datum 2 und Unterlagen 2 (Linearität) 

o Dokumentation der Kontrolle des Mo-Tc-Generators auf Mo-
Durchbruch 

Der Weg zum digitalen Upload … WIP



Digitale Qualitätssicherung

QS-Drucker
• Beurteilung der QK auf Papier  Drucker SMPTE-Bild



SMPTE-Bild



Digitale Qualitätssicherung

QS-Drucker
• Beurteilung der QK auf Papier  Drucker SMPTE-Bild

QS-Monitor-“Befundung“
• Abnahmeprüfung und QS ½ jhrl nach DIN 6868-157 (Best Case)



Digitale Qualitätssicherung

QS-Drucker
• Beurteilung der QK auf Papier  Drucker SMPTE-Bild

QS-Monitor-“Befundung“
• Abnahmeprüfung und QS ½ jhrl nach DIN 6868-157 (Best Case)

• DICOM-Bilder für BLAEK

• Screen-Shots zur Dokumentation Parameter und Bild

• Screen-Shots alleine 



Regelungen für den Strahlenschutz  & Qualitätssicherung

Richtlinien – AllgemeineVerwaltungsVorschr. 
(noch zu erstellen)

DIN-Normen
(aktuelle Fassung)

Strahlenschutzverordnung StrlSchV
(in der Fassung vom 05.12.2018)

Strahlenschutzgesetz
(basierend auf 2013/59/Euratom, am 12.05.2017 verabaschiedet)

SSK-Empfehlung
Reaktionsschwellen und 

Toleranzgrenzen

ZÄS
zentraler Erfahrungsaustausch

Ärztliche Stellen
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ZÄS – Zentraler Erfahrungsaustausch der Ärztliche Stellen

Einleitung 
Das einheitliche Bewertungssystem (EBS) der Ärztlichen Stelle (ÄS) dient der Vereinheitlichung der Prüfungen 
durch die ÄS und der dadurch gewährleisteten Vergleichbarkeit. 
Diese Forderung betrifft zum einen die Vergleichbarkeit der Prüfparameter sowie zum anderen die Bewertung 
des Prüfergebnisses. Dabei steht der prüfenden ÄS jederzeit ein Ermessensspielraum zur Verfügung, der sich in 
der Variabilität der Bewertung innerhalb der Mängelkategorie darstellt. 
Es hat sich in der Vergangenheit gezeigt, dass die aktuellen Regelungen, die für technische Prüfungen vom ZÄS 
festgelegt worden sind, nicht von allen ÄS als sinnvoll anwendbar angesehen wurden. 
Zudem wurde parallel zu dem EBS des ZÄS in 2010 eine Empfehlung der SSK zur technischen Qualitätssicherung 
in der Nuklearmedizin veröffentlicht.



ZÄS – Zentraler Erfahrungsaustausch der Ärztliche Stellen



EBS – ZAES 



Qualitätssicherung – StrlSchG & StrlSchV



§ 45 Strahlenschutzanweisung
(1) Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafür zu sorgen, dass eine Strahlenschutzanweisung erlassen wird.

Betriebsbuch – Strahlenschutzanweisung 

(2) In der Strahlenschutzanweisung sind die in dem Betrieb zu beachtenden Schutzmaßnahmen aufzuführen. 
Zu diesen Maßnahmen können insbesondere gehören
….

5. die Führung eines Betriebsbuchs, in das die für den Strahlenschutz wesentlichen Betriebsvorgänge 
einzutragen sind,



EBS – ZAES 



EBS – ZAES 



EBS – ZAES 



EBS – ZAES 



EBS – ZAES 



EBS – ZAES 





Nach § 115 „Qualitätssicherung vor Inbetriebnahme; Abnahmeprüfung“ hat der 
Strahlenschutzverantwortlichen die Aufgabe, dass vor der Inbetriebnahme von Geräten in 
der Nuklearmedizin, die bei der Anwendung radioaktiver Stoffe am Menschen zum Einsatz 
kommen, „die für die Anwendung erforderliche Qualität im Sinne des § 14 Absatz 1 Nummer 5 
des Strahlenschutzgesetzes erreicht wird und zu diesem Zweck unter seiner Einbindung eine 
Abnahmeprüfung durch den jeweiligen Hersteller oder Lieferanten der einzelnen 
Komponenten durchgeführt wird.“ 

Abnahmeprüfung und Konstanzprüfung

§ 115, Satz 2 Konstanzprüfung 
„Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafür zu sorgen, dass als Teil der Abnahmeprüfung die 
Bezugswerte für die Konstanzprüfung nach § 116 bestimmt werden“.



Abnahmeprüfung und Konstanzprüfung

§116 (2) Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafür zu sorgen, dass bei der Konstanzprüfung die 
Prüfmittel verwendet werden, die bei der Abnahmeprüfung für die Bestimmung der Bezugswerte nach §
115 Absatz 2 verwendet wurden. Die zuständige Behörde kann im Einzelfall der Verwendung anderer 
Prüfmittel zustimmen, wenn die Verwendung der bei der Abnahmeprüfung verwendeten Prüfmittel zu 
einer unverhältnismäßigen Beeinträchtigung des angezeigten oder genehmigten Betriebs führen würde.

§116 (3) In Fällen des § 115 Absatz 3 (Anwendung am Menschen = Therapie  Aktivimeter, Messplätze RJ-
Therapie) ist zudem zu prüfen, ob auch das Gesamtsystem die für die Anwendung erforderliche Qualität 
im Sinne des § 14 Absatz 1 Nummer 5 des Strahlenschutzgesetzes weiterhin erreicht.



Formblätter zur Qualitätssicherung

Angaben zu:

• Reaktionsschwellen und Toleranzgrenzen

• Bezugswert, incl. Datum der Erstellung

• Tabellarische Übersicht der Werte zur Trendermittlung

• Zerfallskorrektur des Prüfstrahler – Aktivimeter, Gammasonde, BohrlochMP



Überprüfung der Qualitätssicherung





Überprüfung der Qualitätssicherung



Bedeutsame Vorkommnisse
Eine Meldepflicht an die zuständige Behörde besteht nur dann, wenn diese Vorkommnisse bedeutsam sind. Wann 
ein Vorkommnis bedeutsam ist, ist in der Anlage 14 der Strahlenschutzverordnung geregelt. 
Dort sind die Kriterien für die Bedeutsamkeit eines Vorkommnisses bei medizinischer Exposition und bei 
Exposition der untersuchten Person bei einer nichtmedizinischen Anwendung aufgelistet.
So ist ein bedeutsames Vorkommnis, wenn 
- bei einer Person der diagnostische Referenzwert um 200 Prozent überschritten wird 
- der Mittelwert bei den letzten 20 aufeinanderfolgenden Untersuchungen den diagnostischen Referenzwert um 

mehr als 100 Prozent überschritten hat.



Vorkommnisse sind
- zu vermeiden
- zu erkennen
- und ihre Auswirkungen so gering wie möglich zu halten

Vorkommnis: Ereignis in einer geplanten Expositionssituation, 
das zu einer unbeabsichtigten Exposition geführt hat, geführt 
haben könnte oder führen könnte. Kein Vorkommnis liegt vor, 
wenn das Ereignis für den Strahlenschutz nicht relevant ist. 
(§ 1 Abs. 21 StrlSchV)



Überprüfung der Qualitätssicherung

§ 130 StrSchV – die Ärztliche Stelle

Die Ärztliche Stelle fordert in regelmäßigen Abständen

• die Aufzeichnungen über die qualitätssichernden
Maßnahmen (Abnahme- und Konstanzprüfung)

• Patientenaufnahmen einschließlich der 
Angaben der aufnahmetechnischen Parameter

Überprüfung nach den „Richtlinien der ärztlichen Stelle nach 
der Strahlenschutzverordnung “

Mängel  Frist mit Verbesserungsvorschlägen  Nachprüfung



Zuständige Behörde

Die Ärztliche Stelle unterrichtet zuständige Behörde, wenn 
der Strahlenschutzverantwortliche

• wiederholt Aufzeichnungen der Qualitätskontrolle und Patienten-
aufnahmen nicht oder nicht vollständig vorlegt

• wiederholt die Verbesserungsvorschläge nicht beachtet

• eine Anlage betreibt, die Leben oder Gesundheit
erheblich gefährdet

Maßnahmen:

- Anordnung von Schutzmaßnahmen
- Untersagen des weiteren Betrieb
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