Arztliche Stellen §83 StriSchV
Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

Einleitung

Das einheitliche Bewertungssystem (EBS) der Arztlichen Stelle (AS) dient der Vereinheitlichung der Priifungen durch die AS und der
dadurch gewabhrleisteten Vergleichbarkeit. Diese Forderung betrifft zum einen die Vergleichbarkeit der Prufparameter sowie zum an-
deren die Bewertung des Priifergebnisses. Dabei steht der priifenden AS jederzeit ein Ermessensspielraum zur Verfligung, der sich
in der Variabilitat der Bewertung innerhalb der Mangelkategorie darstellt. Es hat sich in der Vergangenheit gezeigt, dass die aktuellen
Regelungen, die flr technische Priifungen vom ZAS festgelegt worden sind, nicht von allen AS als sinnvoll anwendbar angesehen
wurden. Zudem wurde parallel zu dem EBS des ZAS in 2010 eine Empfehlung der SSK zur technischen Qualitatssicherung in der
Nuklearmedizin veroffentlicht.

Der ZAS hat vor diesem Hintergrund in 2014 eine Arbeitsgruppe ins Leben gerufen, welche einerseits die bestehenden EBS Anforde-
rungen kritisch hinterfragen und zum anderen die aktuellen Empfehlungen der SSK soweit sinnvoll mdglich in das EBS einarbeiten
sollte. Der Arbeitsgruppe war durchaus bewusst, dass nicht alle Gerate mit diesem Katalog abgebildet werden kdnnen. Speziell alte
Gerate, die auf Grund ihrer technisch Uberholten Bauform nicht mehr reprasentativ fur den Stand der Technik sind, erfordern eine
besondere Betrachtung durch die jeweilige Priifungskommission in der AS. Die MPE's in Zusammenarbeit mit den priifenden Arzten
der entsprechenden AS sind in diesen wenigen Fallen angehalten, mit Augenmal die Einhaltung der Erfordernisse an das medizini-
sche Ergebnis und den Strahlenschutz zu prifen und zu bewerten.

Als Grundlage zur Erstellung des EBS dienten der Arbeitsgruppe die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin und die zu den einzelnen
Prufpunkten referenzierten DIN- Normen sowie die Empfehlung der SSK zur ,Qualitatskontrolle von nuklearmedizinischen Geraten —
Festlegung von Reaktionsschwellen und Toleranzgrenzen®. Dabei wurden einige geringe Modifikationen vorgenommen, die aus
Sicht der Arbeitsgruppe sinnvoll erscheinen und somit die Empfehlungen sowie die Richtlinie sinnvoll erganzen kénnen. So wurden
soweit es sinnvoll erschien bei den Prifungen Reaktionsschwellen eingefuhrt, um auch in moglichst vielen Prufpositionen eine erste
Interventionsschwelle zu schaffen. Hiermit soll verhindert werden, dass als erste harte Grenze die Toleranzgrenzen vorliegen, welche
von der Intention her eine Stilllegung oder zumindest im Einsatz deutliche Einschrankung des Gerates vorsehen. Anderungen, die
Toleranzgrenzen betreffend, wurden da vorgenommen, wo die Arbeitsgruppe davon ausgeht, dass der Stand der Technik nunmehr
einen geringeren Toleranzbereich zulasst. Aus der Bewertung der Prifungsunterlagen sollten sich MaRnahmen ergeben, die dem
Betreiber mitzuteilen sind. Dabei sollte eindeutig erkennbar sein, welche Mallnahmen vom Betreiber bei Erreichen der entsprechenden
Interventionsschwellen zu veranlassen sind, um unnétige Prifungen und Reparaturen zu vermeiden. Ausgehend vom Bezugswert,
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der wahrend der Abnahmeprifung oder kurz danach in Abstimmung mit dem betreuenden Medizinphysik-Experten (MPE) festgelegt
wird, bedeutet das Erreichen der Interventionsschwellen nachfolgend Beschriebenes.

Bezugswert (BW)

Die Bezugswerte werden im Rahmen der Gerateinbetriebnahme (Abnahmeprufung oder direkt darauf folgend) vom Lieferanten und

MPE in Zusammenarbeit mit dem

arztlichen Strahlenschutzbeauftragten festgelegt. Es handelt sich um numerische Werte oder Referenzaufnahmen, die im Folgenden
mit den wahrend der folgenden Konstanzprifungen ermittelten Ergebnissen verglichen werden. Die Prifverfahren und das einge-
setzte Equipment der Konstanzprufung mussen denen bei der Festlegung der Bezugswerte entsprechen. Fur Gerate, bei denen keine
Abnahmeprifung durchgefuhrt wurde (z.B. altere Gerate), sind die Bezugswerte in Zusammenarbeit mit dem MPE festzulegen. In die-
sem Fall ist das Verfahren zur Ermittlung der Bezugswerte zu beschreiben und zu dokumentieren. Die nachtragliche Anderung von
Bezugswerten, ist dokumentarisch zu begrunden.

Reaktionsschwelle (RS)

Reaktionsschwellen sind Werte aus der Konstanzpriifung, bei deren Uberschreitung eine Ursachenforschung durchgefihrt und eine
festgelegte Handlung ausgelost werden soll.

Sie dienen insbesondere dazu, dass im normalen Betrieb Toleranzgrenzen nicht Uberschritten werden. Deswegen sollte vermieden
werden, dass RS und TG gleichgesetzt werden.

Die festgelegten Handlungen beim Uberschreiten einer RS sollten in folgender
Reihenfolge durchgeflihrt werden:

1. Wiederholung der Kontrolle mit Uberpriifung auf eventuelle Durchfiihrungsfehler
(Fremdquellen in der Nahe, fehlerhafte Gerateeinstellung u.s.w.)

2. nochmalige Kontrolle, ob sich andere Parameter des Gerates auch geandert haben, auch wenn sie noch unterhalb der RS
liegen

3. Durchfuhrung von Kalibrierroutinen (z.B. Energieabgleich am Bohrlochmessplatz oder Erstellung neuer Homogenitatskorrektur-
matrizen bei der Gammakamera) oder andere MaRnahmen zur Wiederherstellung einer ausreichenden Qualitat.

4. Wenn die vorgenannten MalRnahmen nicht greifen, ist der MPE und
der Strahlenschutzbeauftragte zu informieren. Diese entscheiden, ob der Service gerufen werden muss. Dies ist besonders dann
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angesagt, wenn der Parameter schon nahe an der Toleranzgrenze liegt. Ansonsten kann so diese kurz bevorsteht ggf. auch bis
zur nachsten Regelwartung unter strenger Beobachtung des uber
der RS liegenden Wertes gewartet werden.

Toleranzgrenze (TG)

Bei Uberschreitung von Toleranzgrenzen ist bis zur Klarung der Ursachen und bis zur Abhilfe des Problems die routineméaRige
Benutzung des Gerates nicht oder nur mit den Einschrankungen, die vom Strahlenschutzbeauftragten angeordnet werden, maglich.
Die Festlegung von Uberschreitung, Ursachen und Konsequenzen mussen im Betriebsbuch nach § 34 StrISchV dokumentiert werden.
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Gammakamera planar

ZAS Méingelkategorien
Bezugswert(BW) Reakti-
Zeile Priifposition Haufigkeit onsschwellen (RS) Tole- 2v 3v 4
ranzgrenzen (TG)
(leichte (mittlere Beanstandun- | (starke Beanstan-
Beanstandungen) gen) dungen)
> BW - Mittelwert aus mind.
10 Messungen mit > 500 > G esam tm pukzah[< 500
4a Untergrundzahlrate arbeitstaglich Impulsen > RS erreichtohne Reak- | > TG Uberschritten ohne
> RS =BW +20% tion Reaktion
> TG =BW +50%
RS und TG gelten nach
> BW =Gamm aenergie des > TG uberschriten ohne ﬁ\(/ﬁrnettteullrdurchgefuhrter
4b Energiefenster arbeitstaglich verwendeten Nuklids > RS erreichtohne R eak- | Reakion Bei Gerétén mit automa-
9 9 >RS =BW +2% tion > nichtale benutzten ittt
> TG = BW i4% Nuklide gepruft tI.SC er Korrektur ge ten
die angegebenen Werte
fur den Korrekturwert.
> BW = aus Abnahm epri- > TG uberschriten ohne
4c Ausbeute monatlich fung > RS erreichtohne Reak- | Reaktion
>RS =BW 5% tion > Verfahren nichtnach-
> TG =BW =+10% vollziehbar
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ZAS Mingelkategorien
Bezugswert(BW) Reakti-
Zeile Priifposition Haufigkeit onsschwellen (RS) Tole- 2v 3v 4
ranzgrenzen (TG)
(leichte (mittlere Beanstandun- | (starke Beanstan-
Beanstandungen) gen) dungen)
Bei Kameras, welche
ausschliel3lich fur die
SD-Diagnostik ver-wen-
= 16 abarshran omme o e
Homogenitat (extrin- . . > RS =6% . Reaktion prache n .
4d . R wochentlich Y > RS erreichtohne R eak- . . . MPE der AS eine hohere
sisch oder intrinsich) > TG = 8% . > endeutige Abbik e
tion dungsfehler Inhomogenitat im UFOV
tolerierbar.
BW,RS und TG gelten
fur die integrale Inhomo-
genitdt im UFOV
;eBrVXbifr"'i?';Hm”ta“m ~ Referenzbild fehlt
Ortsauflésung halbjahrlich ! prutung > TG (iberschritten ohne
> TG =4 mm ohne Kollima- .
. . Reaktion
tor / 6 mm mit Kollimator
4e
Bei Kameras, welche
> BW = Bilddokumentation ~ Referenzbild fehlt ausschliel3lich fiir SD-
. e -~ der Abnahmeprifung - . Diagnostik verwendet
Linearitat halbjahrlich g > TG Uberschritten ohne . . .
> TG = klinisch relevante Reaktion werden, ist eine leichte
Beeinflussung Nichtlineraritat durchaus
tolerierbar.
> BW = Abstand der Punkt-
. T quellen oder PixelgroRe bei > TG Uberschritten ohne
4f Abbildungsmalstab halbjahrlich der Abnahmepriifung Reaktion
>TG=BW 5%
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ZAS Mingelkategorien
Bezugswert(BW) Reakti-
Zeile Priifposition Haufigkeit onsschwellen (RS) Tole- 2v 3v 4
ranzgrenzen (TG)
(leichte (mittlere Beanstandun- | (starke Beanstan-
Beanstandungen) gen) dungen)
AbbildungsmalRstab:
> BW = Abstand der Punkit- Ortsaufls ist ei
quellen oder PixelgréRe bei rsautiosung ISt éine
der Abnahmeprifung P_rufung die n_!cht_durch
~ TG = BW + 5% die RL ausdrucklich ge-
49 Ganzkoérperzusatz: halbjahrlich j—G erreicht ohne Re- g).rdgn..'ft' der Ortsauf.
Ortsauflésung: aktion |"Ie rifung der SSIS<au -
> BW = Bilddokumentation osung ist in der SSK-
der Abnahmepriifung Empfehlu;gl als Priffpo-
~ RS = sichtbare Abwei- sition enthalten.
chung zum BW
Dokumentations-ein- > Fur KP wurde ein unge- ~ Relevante Einschran-
heit:Verzeich-nungs- Vergleich mit Referenz- eignetes Prifmuster ver- kungen der Bildqualitit
4h |freiheit und Einstellun- | halbjahrlich bild(ern), wendet. Ohng - emess‘:‘ene Ro.
gen von Grau- und z.B. SMPTE-Testbild > kein Farbbild, falls kli- aktion 9
Farbskala nisch relevant ’
Da es sich um eine neue
halbjahrlich o- . Prufposition handelt gibt
. . der visuelle Prufung - z.B. mit N . .Nach erfqlgtem er.sten es momentan noch Ab-
4i Befundungsmonitor P . > Wird nicht durchgefiihrt! | Hinweis weiterhin nicht .
nach Eingriffin | SMPTE-Testbild N weichungen zur Forde-
durchgeflhrt. . .
das System rung in den allgemeinen
Kriterien.
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Gammakamera fur SPECT

ZAS Mangelkategorien
Bezugswert (BW) Re- 2v 3v 4
Zeile | Priifposition HéiufigkeiE| aktionsschwellen (RS)
Toleranzgrenzen (TG) (leichte Beanstan- | (mittlere Beanstandun- | (starke Beanstan-
dungen) gen) dungen)
> wichtige Aufnahme-pa-
rameter nicht angegeben
Homogenitat wéchentlich ~ TG Uberschritten ohne
09 \ ; ~ RS=BW + 0,5 BW . Reaktion
53 extrinsische (in Verbindung (max. RS = 3%) > RS erreicht ohne ~ eindeutiae Abbildunas-
(mit Kollimator und | mit 5b mind. _ro ° Reaktion 9 9
. . >TG =5% fehler
Korrekturmatrix) halbj.) . -
> Systeminhomogenitat
ohne Anwendung einer
Korrekturmatrix
> wichtige Aufnahme-pa-
Homogenitéit rameter nicht angegeben
intrinsische >RS=BW + 0,5 BW . ~ TG t_Jberschrltten ohne
) . . 2 > RS erreicht ohne Reaktion
5b | (ohne Kollimator | wdchentlich (max. RS =3%) Reaktion ~ eindeutiae Abbildunas-
mit Korrektur- TG =5% ge 9
matrix) fehlgt ex.tr|n5|sch§_ quo-
genitat nicht halbjahrlich
gemessen
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ZAS Miangelkategorien
Bezugswert (BW) Re- 2v 3v 4
Zei .. o Héufigkeiﬂ aktionsschwellen (RS)
eile | Priifposition
Toleranzgrenzen (TG) (leichte Beanstan- | (mittlere Beanstandun- | (starke Beanstan-
dungen) gen) dungen)
Auszug RL-StrSch: Es
sind die Abbildungs-be-
dingungen nach Neu-
einstellungen und Ka-
Homogenitat . — a0 N . N .. . librierungen zu prifen,
5¢c [ ohne Korrektur- halbjahrlich $2 __180@ RRS grrelcht ohne TG yberschrltten ohne die Einfluss auf die Ab-
. > = o eaktion Reaktion . :
matrix bildungseigen-schaften
haben kénnen (z.B. An-
wendbarkeit von Homo-
genitats-korrekturmatri-
zen).
Wegen Matrixabhangig-
~ BW =0 mm _ ) . keit _sollten Angaben
54 | Rotationszentrum | halbighrlich ~RS=15 > RS erreicht ohne > TG Uberschritten ohne nur in mm erfolgen. RS
jahrlic ,5 mm ) . ;
~TG =2 mm Reaktion Reaktion und TG gelten mit Off-
set-Korrektur. TG ohne
Korrektur < 6 mm
> BW aus Abnahmepri-
fung
> TG = mindest-aufge-
5e Tomografische halbjéhrlich |0ste KugelgroRe 20 mm | > RS erreicht ohne > TG uberschritten ohne
Bildqualitat (kalte Kugeln) Reaktion Reaktion
> RS = sichtbare Veran-
derung zur Referenzauf-
nahme
Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\") = variabel, d. h. regelmafig auspragungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StriSchV
ZAS Version 8.02 (05/2018)

Seite 36 von 67




Arztliche Stellen §83 StriSchV
Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

ZAS Miangelkategorien
Bezugswert (BW) Re- 2v 3v 4
. .. o Héufigkeiﬂ aktionsschwellen (RS)
Zeile | Prifposition T . .
oleranzgrenzen (TG) (leichte Beanstan- | (mittlere Beanstandun- | (starke Beanstan-
dungen) gen) dungen)
LJ:?;%BiSIELnnm;J_ng Nach Hersteller- ~ Toleranzgrenzen des
5f ng Nach Herstellerangaben Herstellers Gberschritten
ebenen bei angaben ohne Reaktion
SPECT-CT
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