Arbeitsgemeinschaft Physik und Technik in der bildgebenden Diagnostik

Positionspapier zur Umsetzung des
Entwurfs der EU-Richtlinie

»Euratom Basic Safety Standards*

Erstellt vom Vorstand der Arbeitsgemeinschaft Physik und

DRG-Mitteilungen m

ysik und Technik
der bildgebenden
iagnostik

Technik der Deutschen Rontgengesellschaft

Derzeit entwickelt die EU eine Zusam-
menfassung mehrerer Einzelrichtlinien
zum Strahlenschutz. Der Arbeitstitel lau-
tet: ,Richtlinie des Rates zur Festlegung
grundlegender Sicherheitsnormen fiir
den Schutz vor den Gefahreneiner Exposi-
tion gegeniiber ionisierender Strahlung.”
Diese Richtlinie muss zeitnah in nationa-
les Recht in Form einer Anderung der
Rontgenverordnung und Strahlenschutz-
verordnung umgesetzt werden. Eine der
bedeutenden Forderung dieser Richtlinie
stellt der verstdrkte Einsatz von Medizin-
physik-Experten in der Radiologie dar. Die
Arbeitsgemeinschaft Physik und Technik
(APT) nimmt in diesem Papier Stellung zu
dieser geplanten Neuerungen und stellt
Wege zur Umsetzung dar. Ziel ist es die Si-
cherheit in der Medizin zu erhéhen und
gleichzeitig unnétige finanzielle Belas-
tungen des deutschen Gesundheitswe-
sens zu vermeiden.

Folgende Abschnitte des Richtlinienent-
wurfs vom 4.11.2013 stellen die Eckpfei-
ler zum zukiinftigen Einsatz der Medizin-
physik-Experten (MPE) dar:

Artikel 14 -

Allgemeine Zustandigkeiten fir Ausbildung, Fortbildung und Unterweisung- ...(2). Die Mitgliedstaa-
ten stellen sicher, dass Vorkehrungen fiir die Einrichtung von Aus- und Fortbildungslehrgangen und
Lehrgangen zur Aktualisierung der Fachkunde im Hinblick auf die Anerkennung von Strahlenschutzex-
perten und Medizinphysik-Experten sowie von arbeitsmedizinischen Diensten und Dosimetrie-Diens-
ten in Bezug auf die Art der Tatigkeiten getroffen werden.

Artikel 58 -Verfahren-
...d) bei medizinisch-radiologischen Anwendungen ein Medizinphysik-Experte in angemessener Weise
und in dem Umfang hinzugezogen wird, wie es dem radiologischen Risiko der Anwendung entspricht.
Insbesondere gilt Folgendes:
i) Bei anderen strahlentherapeutischen Anwendungen als nuklearmedizinischen Standard-
therapien ist ein Medizinphysik-Experte zu enger Mitarbeit hinzuzuziehen.
i) Bei therapeutischen nuklearmedizinischen Standardanwendungen und bei strahlendiagnos-
tischen und interventionsradiologischen Anwendungen mit hohen Dosen gemdR Artikel 61
Absatz 1 Buchstabe c ist ein Medizinphysik-Experte hinzuzuziehen.
iii) Bei anderen medizinisch-radiologischen Anwendungen, die nicht von den Buchstaben a und b
erfasst werden, ist gegebenenfalls ein Medizinphysik-Experte zur Beratung in Fragen des
Strahlenschutzes bei medizinischen Expositionen hinzuzuziehen..
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Artikel 83 -Medizinphysik-Experte-

1. Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass der Medizinphysik-Experte je nach Bedarf bei Fragen zur
Strahlenphysik im Zusammenhang mit der Umsetzung der in Kapitel VIl und in Artikel 22 Absatz 4
Buchstabe c enthaltenen Anforderungen handelt oder berdt.

2. Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass je nach medizinisch-radiologischer Anwendung der Medizin-
physik-Experte die Verantwortung fiir die Dosimetrie iibernimmt, einschlieRlich der physikalischen
Messungen zur Bewertung der dem Patienten und anderen einer medizinischen Exposition ausgesetz-
ten Personen verabreichten Dosis, hinsichtlich der medizinisch-radiologischen Ausriistung berat und

insbesondere zu Folgendem beitragt:

a) Optimierung des Strahlenschutzes von Patienten und von anderen einer medizinischen Exposition
ausgesetzten Personen, einschlieRlich der Anwendung und Verwendung diagnostischer

Referenzwerte;

b) Festlegung und Durchfiihrung der Qualitatssicherung fiir die medizinisch-radiologische Ausriistung;
c) Abnahmepriifungen der medizinisch-radiologischen Ausriistung;
d) Erstellung technischer Spezifikationen fiir die medizinisch-radiologische Ausriistung und die

Auslegung der Anlagen;

e) Uberwachung medizinisch-radiologischer Anlagen;

f) Analyse von Vorfallen mit tatsachlicher oder potenzieller unfallbedingter oder unbeabsichtigter

medizinischer Exposition;

g) Auswahl der fiir die Strahlenschutzmessungen erforderlichen Ausriistung;
h) Schulung von medizinischen Fachkréften und anderen Arbeitskraften hinsichtlich relevanter

Aspekte des Strahlenschutzes.

Artikel 61 -Besondere Anwendungen-

1. Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass geeignete medizinisch-radiologische Ausriistungen,
Verfahren und Zusatzgeréte verwendet werden fiir medizinische Expositionen

a) von Kindern,
b) im Rahmen von Reihenuntersuchungen,

c) mit hohen Patientendosen, die bei der interventionellen Radiologie, der Nuklearmedizin,
der Computertomografie und der Strahlentherapie vorliegen kénnen.

Dies bedeutet, dass Medizinphysik-Ex-
perten in sehr viel stirkerem MafSe als
derzeit bei diagnostischen Verfahren ein-
zubinden sind. Artikel 14 (2) verpflichtet
zudem die Mitgliedstaaten die Aus- und
Fortbildung der MPE sicherzustellen. Dies
setzt einerseits eine ausreichende Zahl an
Studienpldtzen an Hochschulen sowie
eine entsprechende Zahl an Weiterbil-
dungspldtzen in radiologischen Betrieben
voraus. Wahrend grundsatzlich die Zahl
der Studienpldtze im Bereich Physik, Bio-
medizinische Technik und Medizinische
Physik ausreichend erscheint reicht die
Zahl der Weiterbildungspldtze vor allem
fiir den diagnostischen Bereich derzeit in
Deutschland vermutlich nicht aus.

Dariiber hinaus muss die Versorgung der
einzelnen diagnostischen Betriebe (Ront-
genpraxen und radiologische Abteilun-
gen) mit MPEs sichergestellt werden.

Im Folgenden sollen daher Ansdtze aufge-
zeigt werden, die es erlauben Aus-, Wei-
terbildung und Versorgung mit MPEs fiir
die Réntgendiagnostik in Deutschland si-
cherzustellen.
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In der Richtlinie sind nach Artikel 58 un-
terschiedliche Grade der Integration von
MPEs in die verschiedenen medizinischen
Bereiche (Therapie und Diagnostik) vor-
gesehen.

A zur engen Mitarbeit hinzuzuziehen...

Kann interpretiert werden als: stindige
Anwesenheit des MPE wdhrend der An-
wendungen

B hinzuzuziehen...

Kann interpretiert werden als: Muss wah-
rend der Anwendung erreichbar sein

C gegebenenfalls zur Beratung hinzuzuzie-
hen...

Kann interpretiert werden als: Die Behor-
de oder die besonderen Bedingungen des
Verfahrens kann eine Hinzuziehung not-
wendig machen.

Eine ,starke Bindung* entsprechend A ist
zundchst nur fiir Strahlentherapien und
nuklearmedizinische Therapien vorgese-
hen. Nach Artikel 58 (d-ii) ist in Verbin-
dung mit Artikel 61 c fiir Interventionen

und Computertomografien die Hinzuzie-
hung eines MPE nach B erforderlich. Dies
wadre theoretisch mit einem Konsultati-
onsvertrag eines in der Region tdtigen
MPE méglich. Infrage kommt dieses Ver-
fahren aber nur fiir kleine Betriebe, die
nicht iiber einen hauptamtlichen MPE
und nur {iber wenige Gerdte verfiigen. Da
in Artikel 83 diverse Tdtigkeiten aufge-
fiihrt werden, die nur vor Ort erbracht
werden koénnen, ist fiir groBere Betriebe
eine Versorgung mit hauptamtlichen
MPEs notwendig. Diese MPEs {iberneh-
men einerseits die Versorgung im Sinne
der Richtlinie und kénnten andererseits
die Weiterbildung junger Kollegen sicher-
stellen. Zudem kdnnen sie im Rahmen von
Konsultationsvertriagen fiir kleinere Be-
triebe zur Verfiigung stehen.

Diese Vorgehensweise konnte die flichen-
deckende Versorgung mit MPEs sicher-
stellen, ohne dass jeder Betrieb einen ei-
genen MPE beschdftigen muss und es zu
einer {ibermdRigen finanziellen Belastung
im deutschen Gesundheitswesen kommt.
Es gilt nun Regeln und Schliisselzahlen
aufzuzeigen nach denen eine bedarfsge-
rechte Versorgung erreicht werden kann.

DGMP und EFOMP haben unterschiedli-
che Personalschliissel erarbeitet, die aber
in keinem Fall den geforderten Leistungs-
umfang exakt beschreiben. Die Angaben
der DGMP zeigen hierbei einen realisti-
scheren Zusammenhang. Daher wurden
diese Zahlen als Basiswerte herangezogen
und durch eine Bewertung der APT an den
Bedarf der Richtlinie angepasst.

Um eine Vereinfachung fiir die Aufsichts-
behorden und Betreiber zu schaffen wur-
de aus diesen Zahlen ein Punktekatalog
entwickelt bei dem jedes CT und jede In-
terventionsanlage einem Punktwert zu-
geordnet ist. Der Punktwert stellt den pro-
zentualen Anteil einer Vollzeitkraft dar.

Vergleichbare gesetzliche Personalforde-
rungen wie Betriebsdrzte und Arbeits-
schutzkrdfte basieren auf dhnlichen
Schliisseln wobei dort die Mitarbeiterzahl
in den Betrieben zur Bedarfsfestlegung
eingesetzt wird. Die Richtlinie Strahlen-
schutz in der Medizin nennt fiir Anwen-
dungen in der Strahlentherapie und Nuk-
learmedizin ebenfalls Schliisselzahlen.
Diese gelten als Richtwerte anhand derer
der Personalbedarf errechnet werden
kann. Letztendlich entscheidet die Auf-
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sichtsbehdrde, ob sie dem Personalkon-
zept eines Betriebes zustimmt.

Der Bericht Nummer 21 der DGMP unter-
scheidet hinsichtlich des Personalbedarfs
zwischen einem gerdtebezogenen Bedarf
und einen gerdteunabhdngigen Zusatzbe-
darf. Letzterer bezieht sich auf die Person-
endosimetrie, Administration von PACS
und RIS, Forschung, Applikationsunter-
stiitzung und allgemeine Administration.
Hiervon sind nur Anteile im Sinne der
Richtlinie zu beriicksichtigen, da sie zwar
zu den Aufgaben eines Medizinphysikers
gehoren nicht aber fiir einen Medizinphy-
sik-Experten im Sinne der Richtlinie ge-
fordert werden. Da sich der Personalbe-
darf fiir die Zusatzaufgaben im DGMP-Be-
richt jeweils auf den Gesamtbetrieb be-
zieht, wurde in diesem Papier jeweils ein
Anteil fiir den Gesamtbetrieb auf den ge-
rdtebezogenen Bedarf hinzuaddiert. Da-
bei wurde konservativ von einem GrofSbe-
trieb ausgegangen. Hierdurch ergeben
sich wegen der Verteilung auf eine groRRe
Gerdtezahl deutlich kleinere Zusatzantei-
le als bei kleinen Betrieben.

Der Einsatz interventioneller Angiografie-
anlagen hat sich in den letzten Jahren
stark verdndert. Zum einen sind die Inter-
ventionen deutlich komplexer geworden
zum anderen tragen heute Aufnahmeseri-
en deutlich mehr zur Strahlenexposition
bei als die reine Durchleuchtung. Hinzu
kommt der vermehrte Einsatz von
Volumen-CT’s und Rotationsangiografien
und vor allem die Verlagerung von ehe-
mals operativen Eingriffen wie den Herz-
Klappenersatz in das Katheterlabor. Zu-
dem werden mehr Anlagen in einem mul-
tidiszipliniren Hybrid-OP betrieben. Dies
bedeutet, dass immer mehr Gerdte im
Hochdosisbereich Personen mit Teilfach-
kunde zugeordnet werden. Neben einer
potentiellen Zunahme stochastischer
Schédden besteht vor allem die Gefahr ver-
mehrter deterministische Schaden. Gera-
de in diesen Bereichen werden Optimie-
rungsansdtze und ein gezieltes Dosismo-
nitoring fiir Patient und Personal immer
bedeutender. Aus diesem Grunde muss
die urspriingliche Bewertung der DGMP
um 30% angehoben werden.

Fiir die iibrigen Gerdte wie allgemeine
Durchleuchtungsgerdte incl. C-Bégen und
reine Aufnahmegerdte solle Grad C der
Zusammenarbeit (,gegebenenfalls bera-
tend hinzuzuziehen“) gelten. Daher wer-
den hierfiir keine Personalschliissel be-
wertet.
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Tabelle 1: Personalschliissel fir Medizinphysikexperten

Gerdte MPE Punkte pro
Gerat

Gerdtegrundbedarf CT (Stellen) 0,0355

Zusatz Strahlenschutziiberwachung 0,0055

Zusatz Applikation 0,0083

Zusatz Weiterentwicklung 0,0066

Zusatz RIS/PACS reiner RoV-Anteil 0,0053

Summe 0,0612 0,06

Gerdtegrundbedarf Angio/HKL/ 0,0355

Zusatz Strahlenschutziiberwachung 0,0073

Zusatz Applikation 0,0083

Zusatz Weiterentwicklung 0,0066

Zusatz RIS/PACS reiner R6V-Anteil 0,0053

Zuschlag wegen neuer Techniken und komplexer Anwendun- 0,0189

gen (z.B. Hybrid-OP) 30%

Summe 0,0819 0,08

Gerdtegrundbedarf spezielle DL (Stellen) 0,0173

Zusatz Personendosimetrie 0,0036

Zusatz Applikation 0,0041

Zusatz Weiterentwicklung 0,0032

Zusatz RIS/PACS reiner R6V-Anteil 0,0026

Summe 0,0308 0,03

Gerdtegrundbedarf Standardgerat (Stellen) 0,0173

Zusatz Personendosimetrie 0,0027

Zusatz Applikation 0,0041

Zusatz Weiterentwicklung 0,0032

Zusatz RIS/PACS reiner RoV-Anteil 0,0026

Summe 0,0300 0,03

Es ergeben sich demnach entsprechend Tabelle 1 folgende Personalschliissel:

Pro Computertomogrdf: 0,06 Vollzeitkrdfte
Pro Angiografieanlage: 0,08 Vollzeitkrdfte

Fiir groRere Kliniken mit 4 Herzkatheter-
anlagen, 2 Interventionspldtzen in der Ra-
diologie, 1 Hybrid-OP ergeben sich 0,56
Stellen. Fiir 5 zusétzliche CT, und 1 intra-
operativen CT kommen 0,36 Stellen hinzu.
Insgesamt ergibt sich somit ein Bedarfvon
0,92 Stellen. Die Kosten wiirden bei An-
nahme einer kompletten Vollkraft je nach
Erfahrung bei 53.000 Euro bis 76.000 Euro
Arbeitgeber-Brutto pro Jahr liegen.

Fiir mittelgrofRe Hauser mit 2 Herzkather-
pldtzen, 1 Interventionsanlage in der Ra-
diologie und 2 Computertomografen wiir-
den sich 0,36 Vollkrifte ergeben. Hier
wdre eine Kooperation zwischen ver-
schiedenen Kliniken zur medizinphysika-
lischen Versorgung denkbar. Die Kosten
pro Klinik wiirden bei 19.000 bis27.000
Euro/Jahr liegen.

Im Vergleich dazu wird eine mittlere Pra-
xis lediglich einen Bedarfvon 0,12 bis 0,18

Stellen fiir 2 - 3 Computertomografen auf-
weisen. Dieser Bedarf kénnte iiber Konsil-
vertrdge mit freiberuflichen oder neben-
beruflichen Medizinphysikern gedeckt
werden.

Laut dem statistischen Auskunftsportal
STATISTA verfiigten die deutschen Kran-
kenhduser im Jahre 2012 iiber 1.463 Com-
putertomografen und 1.697 Angiografie-
anlagen (incl. Koronarangiografieanla-
gen). Der Anteil der niedergelassenen Ra-
diologen an der Gesamtzahl betragt 33%.
Eine lineare Projektion vorausgesetzt, er-
gibt sich eine Gesamtzahl von ca. 2.000
Computertomografen in Deutschland. Fiir
die Angiografieanlagen, die in erster Linie
in Kliniken angesiedelt sind, wird von ei-
ner dhnlich groRen Zahl ausgegangen.

Der Gesamtbedarf fiir Deutschland be-

lauft sich bei Anwendung des obigen
Schliissels auf 280 Medizinphysikexper-
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ten (120 fiir CT, 160 fiir die Angiografiean-
lagen). Davon stehen derzeit bereits ca.
100 MPE’s in Kliniken und Praxen bereit.
Somit ergeben sich Mehrkosten fiir das
deutsche Gesundheitswesen von 11,5
Mio. Euro pro Jahr (bei im Mittel 64500
Euro/Stelle). Dieser Betrag wird aber durch
die Zusatztdtigkeiten der Medizinphysiker
in den Bereichen Firstlineservice, Quali-
tdtssicherung, GroRgerdtemanagement,
IT, Lehre und Wissenschaft etc. kompen-
siert.

Der Vorstand der APT empfiehlt die aufge-
fiihrten Personalschliissel in eine entspre-
chende Richtlinie zu iibernehmen. Bei-
spielhaft hierfiir ist die Richtlinie Strah-
lenschutz in der Medizin, die bereits Per-
sonalschliissel fiir Medizinphysik-Exper-
ten in der Strahlentherapie und der Nuk-
learmedizin ausweist. Fiir die Konsilver-
trdge muss die Richtlinie ein nachgewiese-
nes, aktives Vertragsverhdltnis fordern.

Vorstand der Arbeitsgemeinschaft Physik
und Technik

Horst Lenzen, Miinster

Olga Froscher, Freiburg

Roland Simmler, Ziirich

Georg Stamm, Hannover

Jiirgen Westhof, Kassel
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