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Vorwort

Der Rat der Europaischen Union verdffentlichte am 30. Juni 1997 die
Richtlinie 97/43/Euratom Uber medizinische Strahlenexpositionen (MED).
Die Mitgliedstaaten sind gehalten, diese Richtlinie bis zum 13. Mai 2000 in
nationales Recht umzusetzen.

Zur Unterstutzung der Mitgliedstaaten bei der Umsetzung dieser Richtlinie
hat die Kommission eine Anzahl technischer Leitlinien ausgearbeitet, die
dazu dienen, die Einzelheiten der Richtlinie zu erklaren.

Das Seminar hatte die Aufgabe, auf der einen Seite die Richtlinie und die
entsprechenden Leitlinien ndher zu erlautern und weiterhin, eine Diskussio
uber die praktische Umsetzung der Richtlinie in nationales Recht in Gang zi
bringen.
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Eroffnungsansprache

von José-Manuel ROMAY-BECCARIA

Spanischer Gesundheitsminister

Herr Kindelan (Prasident des Rates fir Nukleare Sicherheit), Frau Frigren (Direktorin der Direktion
Nukleare Sicherheit bei der GD XI), Herr Juan José Francisco Polledo (Generaldirektor fiir Offentliche
Gesundheit), Herr Kaiser (Leiter des Strahlenschutzreferats der Europaischen Kommission), mein
Damen und Herren!

Es ist fur mich eine besondere Genugtuung, an dieser Erdffnungssitzung des Seminars Uber c
Anwendung der Richtlinie tber den Gesundheitsschutz gegen die Gefahren ionisierender Strahlung k
medizinischer Exposition teilzunehmen. Ich heil3e Sie in dieser gastlichen Stadt Madrid herzlick
willkommen und moéchte Ihnen aufrichtig dafir danken, dald Sie das Ministerium far
Gesundheitswesen und Verbraucherfragen als Ort dieser wichtigen Veranstaltung gewéhlt habe
Ebenso méchte ich die Europdische Kommission, ihre Generaldirektion Umwelt, Nukleare Sicherhei
und Katastrophenschutz zu der Initiative dieses Treffens beglickwinschen und gleichzeitig de
spanischen Strahlenschutzgesellschaft und natirlich auch allen Ubrigen wissenschaftliche
Gesellschaften, Vertretern der Industrie, Behorden und Fachleuten, die mit dem Strahlenschutz d
Patienten zu tun haben, fir ihre Mitwirkung und Kooperation danken.

Auf dieser Veranstaltung bietet sich uns die Mdglichkeit, Meinungen, Erfahrungen und Vorschlage
auszutauschen und damit einen besseren Einblick in die Grundsatze der neuen Richtlini
97/43/Euratom zu gewinnen. Ich bin sicher, dal3 die Ergebnisse dieses Treffens den Mitgliedstaaten c
Umsetzung der neuen Richtlinie in nationales Recht erleichtern werden. Diese Richtlinie strebt irr
wesentlichen eine Verbesserung der Sicherheit und des Schutzes der Patienten durch Erweiterung
bereits in friheren Richtlinien eingefuhrten Prinzipien der Rechtfertigung und Optimierung der
radiologischen Verfahren an, was sich mit Sicherheit im Gesundheitsbereich positiv auswirken un
insbesondere den Schutz der Patienten durch Verringerung der radiologischen Belastung weit
verbessern wird.

Besonders wichtig sind dabei die Anforderungen, die in bezug auf die Exposition von Kindern, bei
Reihenuntersuchungen, bei Expositionen mit hohen Patientendosen sowie beim Schutz wéhrer
Schwangerschaft und Stillzeit sowie bei der Einfiihrung von Qualitatssicherungsprogrammen fil
radiologische Anlagen festgelegt werden.

Der Strahlenschutz der Patienten und der Vertreter der Gesundheitsberufe ist eines der Hauptanliec
des Ministeriums fur Gesundheitswesen und Verbraucherfragen, das zusammen mit dem Rat fi
Nukleare Sicherheit und den autonomen Regionen umgesetzt wird. Im Hinblick darauf und zur
effizienten Verwirklichung der Strahlenschutzprogramme ist im "Consejo Interterritorial® des

spanischen Gesundheitssystems ein Koordinierungsausschul3 eingesetzt worden, der die Erfassung
strahlendiagnostischen, nuklearmedizinischen und strahlentherapeutischen Anlagen sowie di
Aufstellung von Kriterien zur Vermeidung der unnétigen Vermehrung radiologischer Ausristung bzw.
die Vereinheitlichung der entsprechenden Inspektions- und Kontrollprogramme erleichtert hat.

Ich moéchte noch hervorheben, dal3 die Einsetzung dieses Ausschusses im Rahmen des "Cons
Interterritorial” als hochstem Koordinierungsorgan des spanischen Gesundheitssystems uns landesw
die moglichst effiziente einheitliche Anwendung der européischen und spanischen Rechtsvorschrifte
zum Schutz vor ionisierender Strahlung erméglicht.



AulRerdem mdchte ich darauf hinweisen, dal3 die von der neuen Richtlinie eingefihrten Kriterien zun
grol3en Teil durch die Kdnigliche Verordnung 1841/1997 zur Festlegung von Qualitatskriterien in der
Nuklearmedizin in unser Recht Eingang gefunden haben. Ebenso wird flur demnéchst die
Verabschiedung einer weiteren Koniglichen Verordnung Uuber Qualitatskriterien in der
Strahlentherapie und einer dritten Uber Qualitatskriterien in der Strahlendiagnostik erwartet, die in de
nachsten Wochen der Europaischen Kommission tibermittelt werden wird.

Diese normative Entwicklung demonstriert deutlich den festen Willen des Ministeriums flr
Gesundheitswesen und Verbraucherfragen, die Frist fur das Inkrafttreten der neuen Richtlinie - Me
2000 - punktlich einzuhalten.

In diesem Zusammenhang mdchte ich mich auch 6ffentlich fir die ausgezeichnete Beratungstatigke
durch die Verantwortlichen des Strahlenschutzreferats der GD X1 bedanken, die mit den Fachleute
der Generaldirektion Offentliche Gesundheit dieses Ministeriums zusammen-gearbeitet haben.

AbschlieRend mdchte ich noch sagen, dal? meiner Meinung nach dieses Seminar, an dem ich Sie bi
aktiv mitzuwirken, uns Gelegenheit zu einer Gegenuberstellung von Gedanken und Initiativen fur eir
maoglichst umfassendes Verstandnis von Inhalt und Orientierungslinien der Richtlinie 97/43/Euratorr
bieten durfte, was mit Sicherheit deren Umsetzung in das nationale Recht der Mitgliedstaaten de
Union erleichtern wird.

Vielen Dank fir lhre Aufmerksamkeit. Bleibt mir nur noch, lhnen einen angenehmen Aufenthalt in
Madrid zu winschen, verbunden mit der Hoffnung, dal? die Arbeiten des Seminars lhnen noch etwe
freie Zeit lassen, um das attraktive Angebot dieser Stadt auch nutzen zu kdonnen.



Eroffnungsansprache

von Frau Suzanne FRIGREN

Europiische Kommission

Meine Damen und Herren,

es ist mir ein Vergnugen, Sie im Namen der Europaischen Kommission zu diesem Seminar tber d
Umsetzung der Richtlinie Uber medizinische Strahlenexpositionen, die vom Rat der Minister am 30
Juni 1997 genehmigt worden ist, willkommen zu heil3en.

Zuerst mochte ich den spanischen Mitorganisatoren des Seminars fir ihren wertvollen Beitrag zur
Gelingen des Vorhabens danken, namlich dem Ministerium fur Gesundheit und Verbraucherfrage
und der spanischen Vereinigung fur Strahlenschutz.

Die Europaische Kommission ist der Uberzeugung, daR die Richtlinie ber medizinische
Strahlenexpositionen ein wertvolles Hilfsmittel ist, um das mit der Richtlinie von 1984 erreichte gute
Strahlenschutzniveau zu festigen und gleichzeitig den Strahlenschutz, wo immer mdglich, unte
Berucksichtigung des wissenschatftlichen und technischen Fortschritts noch weiter zu optimieren.

Die Europaische Kommission hat in ihrem Bestreben, flr die Umsetzung der Richtlinie die bester
Voraussetzungen zu schaffen, das heutige Seminar mit dem vorrangigen Ziel organisiert, ein positive
Umfeld far eine harmonisierte Vorgehensweise zu schaffen. Ein intensiver Erfahrungsaustausc
zwischen der Verwaltung, den im Alltag beruflich mit der medizinischen Anwendung ionisierender
Strahlung umgehenden Fachleuten und den Herstellern radiologischer Ausristungen aus alle
Mitgliedstaaten und sogar von auf3erhalb der Union, sollte es den zustandigen Behdrden ermdgliche
sich mit den praktischen Gesichtspunkten der Umsetzung der Richtlinie vertraut zu machen.

Dieses Seminar konzentriert sich auf einige Schllsselgebiete, die besonderer Aufmerksamke
bedirfen, weil sie im Vergleich zur Richtlinie vom 1984 neu sind, oder aber weil die Erfahrung
gezeigt hat, dall hier Probleme auftreten kdénnen. Neun Fachleute werden lhnen kurz
Einleitungsvortrage fur jedes einzelne dieser Gebiete halten, um die wichtigsten Fragen zu beleuchtel

Der Erfolg des Seminars hangt allerdings wesentlich von Ihren Diskussionsbeitragen ab. Dabei muss
wir uns bewuf3t sein, dal Losungsvorschlage, die wir jetzt schon vorbringen, Schwierigkeiten in de
Zukunft vermeiden kdnnen.

Fur die Europaische Kommission ist dieses Seminar nicht das Ende, sondern vielmehr der Anfan
einer standigen Anstrengung, den Mitgliedstaaten bei der Umsetzung beizustehen und ich bi
Uberzeugt, dal3 in den beiden kommenden Jahren weitere solche multilateralen und bilaterale
Konsultationen stattfinden werden.

SchlielRlich mochte ich mich bedanken, dal} Sie so zahlreich erschienen sind und ich wiinsche Ihne
eine erfolgreiches Seminar.



Eroffnungsansprache

von Herrn Juan-Manuel KINDELAN

Consejo de Seguridad Nuclear

Herr Minister, Frau Frigren,
meine Damen und Herren!

Zunachst mochte ich den Organisatoren dieses Seminars - der Europaischen Kommission, de
Gesundheitsministerium und der spanischen Strahlenschutzgesellschaft - daflr danken, daf3 sie m
zur Eroffnung dieser Veranstaltung eingeladen und mir damit Gelegenheit gegeben haben, zusamm
mit ihnen einige Uberlegungen zu der Anwendung der Richtlinie 97/43 Giber den "Gesundheitsschut
von Personen gegen die Gefahren ionisierender Strahlung bei medizinischer Exposition" anzustellen.

Es ist eine Tatsache, dal3 in diesem Jahrhundert - und vor allem in seiner zweiten Halfte - der Einse
ionisierender Strahlung sowohl zur Diagnostik als auch zur Behandlung von Erkrankungen enorn
zugenommen hat. Bildgebende Diagnostikverfahren, Normen fur die Funktionsbewertung mit Hilfe
von Isotopen und der Einsatz der Strahlentherapie decken ein ganzes Spektrum von Techniken ab, |
denen die ionisierende Strahlung grundlegend zur Aufklarung und Behandlung der einzelnel
Krankheiten beitragen kann.

Dabei dirfen wir nicht vergessen, dafl samtliche Anwendungen ionisierender Strahlungen mit eine
grol3en Sicherheitsspanne durchgefihrt werden muissen, wobei die Geféahrdung der Mensch
kontrolliert und eine Kontamination der Umwelt verhindert werden muf3. Die Erreichung dieses Ziels
gehdrt nach wie vor zu den hochsten Prioritaten der Gesundheits- und Regelungsbehorden all
Lander, von den in diesem Bereich tatigen Fachleuten ganz zu schweigen.

Ein eindrucksvolles Beispiel hierfir war die Internationale Konferenz, die im November vorigen
Jahres unter der Schirmherrschaft der Internationalen Atomenergie-Organisation (IAEO) und de
Weltgesundheitsorganisation (WHO) in Sevilla unter Federfihrung des Rates fur Nukleare Sicherhe
stattgefunden hat und an der mehr als 500 Fachleute aus 65 Landern teilgenommen haben, um
biologischen, epidemiologischen und rechtlichen Aspekte im Bereich niedriger Dosen ionisierende
Strahlen und die neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse hierzu zu untersuchen.

Wenn wir uns auf unser Land konzentrieren, so haben der Rat fir Nukleare Sicherheit, dessen Vorsi
ich fahre, und das Gesundheitsministerium im Rahmen des "Consejo Interterritorial de Salud" al
Koordinierungsstelle der Gesundheitspolitik in Spanien unter Mitwirkung der autonomen Regionen
und der Zentralverwaltung eine Arbeitsgruppe eingesetzt mit der Aufgabe, alle mit dem Strahlenschut
in den Einrichtungen des Gesundheitswesens in ganz Spanien zusammenhdngenden Aspekten
prufen.

Die Europaische Kommission hat stets eine besonders aufmerksame und aktive Position in diese
Bereich eingenommen, wie dies auch die Verabschiedung im Jahre 1984 einer ersten Richtlinie "zt
Festlegung der grundlegenden Mal3nahmen fiir den Strahlenschutz bei arztlichen Untersuchungen u
Behandlungen" beweist, die durch die Richtlinie 97/43 aufgehoben worden ist, mit der wir uns heute
beschaftigen und die sehr viel konkreter und umfassender die einzelnen Aspekte des Schutzes
Patienten und des medizinischen Personals vor den Risiken einer Belastung durch ionisierenc
Strahlungen bei medizinischen Expositionen regelt.



Die Umsetzung der Richtlinie in die Gesetzgebung der Mitgliedstaaten wird am Ende des Prozesses

die Einbeziehung der drei von der Internationalen Strahlenschutzkommission empfohlenen Grundsét:
der Rechtfertigung, Optimierung und Begrenzung der Einzeldosis in die tagliche arztliche Praxis ir
Europa zur Folge haben, was der groRen Zahl von Patienten, die durch ionisierende Strahlur
exponiert werden, in zunehmendem Mal3e zugute kommt.

Das Seminar, das wir heute er6ffnen, wird mit Sicherheit die Diskussion und den Meinungsaustausc
zwischen den zustandigen Behoérden der Mitgliedstaaten, den Gesundheitsverantwortlichen  d
Europaischen Kommission, den Allgemeinarzten, den uberweisenden Arzten, den
Strahlenschutzfachleuten, den Spezialisten fir radiologische Verfahren zu arztlichen Zwecken und de
Vertretern der Industrie dariber fordern, wie die Richtlinie in unserem Kontext optimal angewandt
werden kann.

Als Prasident des Rates fiir Nukleare Sicherheit Gbermittle ich lhnen unsere Bereitschaft, nac
MalRgabe unserer Gesetze mit dem Gesundheitsministerium im Interesse einer besseren u
effizienteren Umsetzung der Richtlinie in unser internes Recht und in unsere medizinische Praxi
zusammenzuarbeiten.

Zum Abschlul3 mochte ich Sie zu dieser groRRartigen Initiative und zu dem Erfolg, der diesem Seming
- davon bin ich Gberzeugt - beschieden sein wird, begliickwiinschen.

Vielen Dank.
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Die wesentlichen Anderungen der Richtlinie iiber
medizinische Strahlenexpositionen

Diederik TEUNEN

Européische Kommission

Die européaische Strahlenschutzgesetzgebung wird vom EURATOM-Vertrag und den Verordnungen
Richtlinien und anderen gesetzlichen Vorschriften, die bei der Umsetzung des Euratom-Vertrag
entwickelt wurden, bestimmt. Richtlinien sind gesetzliche Vorschriften, die in ihrer Zielsetzung fur die
Mitgliedstaaten bindend sind, die aber den Mitgliedstaaten fur ihre Umsetzung in nationales Rech
einen gewissen Spielraum einraumen. Rahmenrichtlinie ist die Richtlinie Gber Grundnormen (BSS) fi
den Strahlenschutz der Bevolkerung und der Arbeitskrafte. Sie gilt fir normale Praktiken,
Interventionen und Arbeitsablaufe. Die zur Zeit geltende Richtlinie stammt von 1980 und 1984
(80/836/Euratom und 84/467/Euratom). Sie wurde 1996 revidiert (96/29/Euratom), um den
Empfehlungen der Internationalen Strahlenschutzkommission im ICRP-Bericht Nr. 60 Genlige zL
leisten. Diese Richtlinie regelt den praktischen Umgang mit ionisierender Strahlung, einschlief3lick
deren medizinischer Anwendung; allerdings enthalt sie keine Anforderungen an den Schutz de
Personen, die einer medizinischen Bestrahlung ausgesetzt werden. Artikel 6 der Grundnorme
verlangt, dal3 medizinische Bestrahlungen den Prinzipien der Verantwortbarkeit und der Optimierunt
unterliegen; aber er nimmt Personen, die medizinisch bestrahlt werden, von der Festsetzung vc
Dosisgrenzwerten aus. Die Grundnormen des Strahlenschutzes (BSS) sind von den Mitgliedstaaten |
zum 13. Mai 2000 in nationales Recht umzusetzen.

Am 3. September 1984 veroffentlichte der Ministerrat eine Richtlinie zur Festlegung der
grundlegenden Mal3nahmen fir den Strahlenschutz bei arztlichen Untersuchungen und Behandlung
(84/466/Euratom). Diese Richtlinie vervollstandigte die Grundnormen im Hinblick auf den Schutz von
Personen, die sich einer medizinischen Bestrahlung unterziehen. Diese sogenannt
~Patientenrichtlinie” war der erste Versuch der Europaischen Kommission, Strahlenschutzkonzepte fi
die medizinische Anwendung der ionisierenden Strahlung zu definieren.

Das Verdienst der Patientenrichtlinie besteht nicht nur darin, da es fiur den medizinischer
Strahlenschutz in den Mitgliedstaaten rechtliche Vorkehrungen einfuihrte, sondern dald es auch d
Grundlage fiur eine ,Strahlenschutzkultur* auf diesem Gebiet legte. Die kurzgefaldte Richtlinie hatte
nur funf Artikel und einen Anhang, dessen praktische Empfehlungen fir die Mitgliedstaaten nicht
bindend waren.

Die Umsetzung dieser Richtlinie in nationales Recht in der darauffolgenden Dekade zeigte, daf3 di
enthaltenen Forderungen nicht immer klar formuliert waren und dal3 der Text in mancherlei Hinsich
einer Verbesserung bedurfte.

1994 begann die Kommission mir der Revision der Patientenrichtlinie. Hauptziel der Revision war die
Angleichung der Richtlinie an die neuen Grundnormen auf der Basis der Erfahrungen mit der
Umsetzung der Patientenrichtlinie und der technischen und wissenschaftlichen Weiterentwicklung de
medizinischen Praxis.
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Die revidierte Richtlinie Gber medizinische Strahlenexpositionen (MED) (97/43/Euratom), die der
Ministerrat am 30. Juni 1997 genehmigte, bestétigt die wesentlichen Ziele der Patientenrichtlinie
namlich mit einer verninftigerweise vertretbaren Strahlendosis eine optimale diagnostische Effizien:
zu erreichen und die Anzahl der unnétigen Strahlenbelastungen weitgehend zu reduzieren. Um die
Ziele zu erreichen, gibt es viererlei Anforderungen:

— Anforderungen in bezug auf die Pflichten, Verantwortlichkeiten und Qualifikationen des
medizinischen Personals

— Anforderungen an die medizinischen Geréate
— Anforderungen an die Arbeitsablaufe
— Anforderungen in bezug auf ,besondere Praktiken'.

Die revidierte Richtlinie ist im folgenden kurz zusammengefal3t:

Artikel 1 ,Zweck und Anwendungsbereich” ist neu. Es setzt die Richtlinie (MED) in Beziehung zu
den Grundnormen (BSS). Dieser Artikel beschrankt die Anforderungen nicht nur auf Patienten,
sondern auch auf andere Personen, die direkt oder indirekt medizinischer Strahlenbelastung ausgest
werden. Er enthalt eine Aufzahlung von Strahlenexpositionen im Bereich der biomedizinischen
Forschung, der arbeitsmedizinischen Gesundheitsiiberwachung und bei medizinisch-rechtliche
Verfahren.

Artikel 2 ,Begriffsbestimmungen® ist ebenfalls neu. Er definiert die in der Richtlinie enthaltenen
technischen Ausdriicke. Der Zweck dieses Artikels ist die Klarung der in der Richtlinie enthaltenen
Anforderungen und die Minimierung von moglichen Mil3verstandnissen. Er modernisiert die Richtlinie
im Hinblick auf die gegenwartige rechtliche Praxis in der Union.

Artikel 3 ,Rechtfertigung” behandelt die in der Patientenrichtlinie und in den Grundnormen von 1996
bereits enthaltenen Prinzipien. Er unterscheidet zwischen der Begriindung der gangigen Methode
d.h. einer allgemeinen Rechtfertigung derselben und der Begrindung fur individuelle Bestrahlunger
Er identifiziert auch die Strahlenexpositionen, flr deren Rechtfertigung besondere Umstande zi
beachten sind oder bei denen besondere Aufmerksamkeit erforderlich ist, wie auf dem Gebiet de
medizinischen und biomedizinischen Forschung, bei medizinisch-rechtlichen Verfahren und bei
Strahlenbelastungen von Personen, die den Patienten helfen.

Artikel 4 ,Optimierung” bezieht sich ebenfalls auf ein Grundprinzip in der Patientenrichtlinie.
Allerdings wird hier zwischen strahlendiagnostischen und strahlentherapeutischen Verfahrer
unterschieden. Hier wird das Konzept und die Verwendung von diagnostischen Referenzwerten a
Werkzeug fur die Optimierung eingefuhrt und aufRerdem werden besondere Anforderungen fi
spezielle Strahlenexpositionen behandelt, wie z.B. flr die Exposition von gesunden Personen in d
medizinischen oder biomedizinischen Forschung oder von Personen, die wissentlich und willentlict
bei der Unterstlitzung und Betreung von Strahlenpatienten helfen. Diese Kategorie von Persone
unterliegt in bezug auf Dosisgrenzwerte nicht den Grundnormen. Deshalb bedarf es zur Kontrolle de
Strahlenbelastung gewisser Dosisbeschrankungen.

Artikel 5 ,Verantwortung“ ist neu. Er betrifft die Rolle der anwendenden Fachkraft und der
Uberweisenden Person sowie des fur die Strahlenbehandlung zustandigen medizinischen Person:
Die anwendende Fachkraft tragt eindeutig die klinische Verantwortung fur die Strahlenexposition,
kann aber Teile dieser Verantwortung auf andere qualifizierte und anerkannte Fachkrafte Ubertrage
Der Artikel verlangt von den Mitgliedstaaten, dafd bei medizinisch-rechtlichen Untersuchungen
besondere Verfahren beachtet werden. Dies bedeutet, dal3 der Mitgliedsstaat rechtlich
Rahmenbedingungen fir solche Strahlenexpositionen schaffen muf3, unter der Voraussetzung, daf3
solche Strahlenexpositionen fir gerechtfertigt halt.
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Artikel 6 ,Verfahren" beschreibt eine Reihe von Anforderungen an die verwendeten Verfahren.
Einige Anforderungen sind schon in der Patientenrichtlinie aufgefiihrt, andere sind neu. Drei wichtige
Konzepte werden eingefuhrt: fir jede Ausristung muf3 ein Protokoll angelegt werden, fir die
uberweisende Person missen Referenzkriterien zur Verfiugung stehen und als Bestandteil d
Qualitatssicherung ist eine klinische Kontrolle durchzuftihren. Es wird aul3erdem festgelegt, dal3 di
anwendende Fachkraft bei standiger Uberschreitung der in Artikel 4 erwahnten diagnostische
Referenzwerte ihre Verfahren tberprifen und moglicherweise korrigieren muf3. Schlief3lich wird auct
noch ausfihrlich auf die Beteiligung von Medizinphysik-Experten bei der Festlegung der
entsprechenden medizinischen Behandlungsmethoden eingegangen. Zu diesem Zweck wird zwisch
verschiedenen Bestrahlungsanforderungen unterschieden, z.B. fur Strahlentherapie, Diagnose u
Nuklearmedizin.

Artikel 7 ,Ausbildung” bezieht sich auf Artikel 2 der Patientenrichtlinie. Neu ist die Forderung nach
der Festlegung der notwendigen Ausbildungsanforderungen und der Anerkennung der entsprechend
Diplome, Zeugnisse und sonstige Qualifikationsnachweise. Weiterhin wird die Bedeutung der Aus-
und Weiterbildungsprogramme in den Mitgliedstaaten betont, sowie die Einfiihrung eines
Strahlenschutzlehrgangs in den medizinischen und zahnmedizinischen Ausbildungsstéatten.. Di
Teilnehmer von Aus- und Weiterbildungsprogrammen haben die Méglichkeit zur Mitwirkung an
praktischen Aspekten der Behandlungsverfahren.

Artikel 8 ,Ausristung” behandelt die Anforderungen an den Betreiber der betreffenden
Einrichtungen, sowie die Pflichten der Aufsichtsbehdrden. Viele dieser Anforderungen befanden sicl
schon in der Patientenrichtlinie , wie z.B. die Vermeidung von unndétiger Proliferation von solchen
Geraten, ihre strenge Uberwachung, die Anlage eines Inventarverzeichnisses, zu ergreifenc
MalRnahmen bei ungeeigneten oder fehlerhaften Apparaten und die Aufstellung minimaler
Akzeptanzkriterien fur derartige Einrichtungen. Einige der Anforderungen von 1984 wurden
verscharft; so gibt es z.B. jetzt ein Verbot von fluoroskopischen Untersuchungen ohne
Bildverstarkung. Aufl3erdem wird das Konzept der Qualitatssicherung und der Abnahme- und
Leistungsprifung von Geraten eingefihrt. Fir neue Diagnosegerate wird eine Einrichtung verlangt, di
die anwendende Fachkraft auf die Menge der bei einer Behandlung auftretenden Strahlung hinweis
um das Bewul3tsein fiir die verabreichte Strahlendosis zu schéarfen.

Artikel 9 ,Besondere Anwendungen“ behandelt drei Bestrahlungskategorien, die vom
Strahlenschutzgesichtspunkt aus besonderer Aufmerksamkeit bedurfen. Die Bestrahlung von Kinder
und zwar wegen ihrer grof3eren Empfindlichkeit gegenuber Strahlung;
Gesundheitsiberwachungsprogramme (Reihenuntersuchungen), weil hier gesunde Personen bestr:
werden; und Malinahmen, bei denen hohe Patientendosen auftreten, besonders wenn deterministis
Effekte erwartet werden kénnen. Die Richtlinie Gber medizinische Strahlenexpositionen betont die
Notwendigkeit, der Qualitatssicherung und Qualitatskontrolle von strahlenmedizinischen
Einrichtungen erhdhte Aufmerksamkeit zu widmen und die angemessene Ausbildung des
Bedienungspersonals zu gewéhrleisten.

Artikel 10 ,Besonderer Schutz wahrend Schwangerschaft und Stillzeit” setzt die Rahmenbedingungel
fur radiologische Untersuchungen von Frauen im gebarfahigen Alter und wahrend der Stillzeit.
Besonders behandelt werden Rechtfertigung (Dringlichkeit) und Optimierung der Bestrahlung.

Artikel 11 ,Potentielle Expositionen“ bezieht sich auf die entsprechenden Artikel der Grundnormen
und behandelt die Besonderheiten der Unfallverhiitung bei medizinischen Anwendungen, insbesonde
in der Strahlentherapie. Er weist auf die zu diesem Zwecke verfugbaren Verfahren hin, d.h. die
Anwendung von Qualitatssicherungsprogrammen und den korrekten Gebrauch der Abnahmekriteriel
die in Artikel 8 beschrieben werden.
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Artikel 12 ,Schéatzung der Bevolkerungsdosis® bezieht sich auf Artikel 14 der Grundnormen. Er
verlangt, daf} Dosisabschatzungen der medizinischen Strahlenexposition durchgefiihrt werdel
AulRerdem besteht eine indirekte Beziehung zur Einfihrung der diagnostischen Referenzwerte, die
Artikel 4 erw&hnt werden.

Article 13 “Inspection” makes clear that Member States have a duty to control the provisions of the
directive. This requirement was implicitly present in the Patient directive, but now distinction is made
between quality control at the level of the holder (and user) of the installation and an external contrc
performed by the Member State’s competent authority or an equivalent recognised body.

Artikel 14 ,Umsetzung in das innerstaatliche Recht der Mitgliedstaaten* setzt, in Ubereinstimmung
mit den Vorgaben fur die Grundnormen, den 13. Mai 2000 als letztes Datum fest, an dem die
Richtlinie fur medizinische Strahlenexpositionen umgesetzt sein muf3. Die Patientenrichtlinie wird
dann aulRer Kraft gesetzt.

Die Europaische Kommission wird mit Hilfe eines Gremiums wissenschaftlicher Sachverstandiger, die
nach Artikel 31 des Euratom-Vertrags ausgewahlt wurden, technische Leitlinien ausarbeiten, die de
Mitgliedstaaten bei der Umsetzung der Richtlinie in nationales Recht behilflich sind. Diese
Dokumente sind fur die Mitgliedstaaten nicht bindend, sollten aber als praktische Beispiele angesehe
werden. Leitlinien zur Ausarbeitung von Abnahmekriterien fur radiologische und nuklearmedizinische
Einrichtungen wurden kirzlich in Zusammenarbeit mit den zustandigen Behorden der Mitgliedstaatet
veroffentlicht. Andere Themenkreise betreffen den Schutz der Familien und Freunde von Patienter
die mit 1-131 behandelt wurden, den Schutz des ungeborenen Kindes, SchutzmalRnahmen in d
medizinischen und biomedizinischen Forschung und die Festlegung und Anwendung diagnostische
Referenzwerte.

Schlufifolgerung

Die Richtlinie (97/43/Euratom) uber medizinische Strahlenexpositionen verschéarft die Vorschriften
der bestehenden Patientenrichtlinie (84/466/Euratom). Sie Ubertragt au3erdem ihren Geltungsberei
auf Personen, die keine Patienten sind. Sie fuhrt einige neue Konzepte ein, wie Qualitatssicherun
klinische Kontrolle und Abnahme- und Leistungstests von medizinischen Einrichtungen. Diese
Richtlinie Gber medizinische Strahlenexpositionen ist bis zum 13. Mai 2000 in innerstaatliches Rech
umzusetzen.. Die Patientenrichtlinie wird an diesem Tag aul3er Kraft gesetzt.
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Strahlenschutz im Anschluf} an die Therapie mit Jod-131

Ciska ZUUR
Ministerium fiir Wohnungsbau, Planung und Umwelt
Den Haag — Die Niederlande

Dieses Dokument behandelt die wichtigsten Aspekte der Veroéffentlichung ,Strahlenschutz im
Anschluf3 an die Therapie mit 1-131“ in rechtlicher Hinsicht. Die darin enthaltenen Leitlinien
behandeln auch die Diagnose mit 1-131 flr die (seltenen) Félle, bei denen relativ hohe Aktivitaten vor
[-131 (bis zu 400 MBQ) eingesetzt werden; aber sie beziehen sich nicht auf die 1-131-MIBG-Therapie
oder auf Therapien mit anderen Radionukliden, da hier die Situation sehr unterschiedlich ist un
andere Leitlinien erforderlich werden.

Herr Teunen Kklassifizierte in seinem Vortrag medizinische Expositionen als radiologische
Expositionen:

» von Patienten

* im Rahmen der beruflichen Strahleniberwachung

» zur Gesundheitsvorsorge

* in der biomedizinischen und medizinischen Forschung

* fiir medizinisch-rechtliche Zwecke.

Das gegenwartige Dokument setzt voraus, daf’ die Richtlinie Gber medizinische Strahlenexpositione
ebenfalls Anwendung findet autlie Exposition von Personen, die wissentlich und willentlich
(aufserhalb ihrer beruflichen Ttigkeit) bei der Betreuung von Personen helfen, die sich medizinischen
Expositionen unterziehen * (Artikel 1(3)).

Das Dokument behandelt das Aktivitatsniveau von Patienten bei der Entlassung, die Rechtfertigun
und Optimierung dieser Niveaus, Instruktionen vor der Entlassung und die entsprechendel
Verantwortlichkeiten.

Ziel dieser Leitlinien

Aus praktischen Grinden wird der Ausdruck ,Entlassungsniveau® verwendet, obwohl ambulante
Patienten genau betrachtet nicht entlassen werden kénnen. Der Ausdruck bezieht sich auf stationé
Patienten, aber auch auf ambulante Patienten in dem Sinne, bis zu welchem Strahlungsniveau ir
Behandlung zu rechtfertigen ist.

Eine Fachgruppe der Arbeitsgruppe Artikel 31 versuchte sich in der Festlegung von harmonisierte
Entlassungsniveaus nach der Jodbehandlung. Es stellte sich bald heraus, da’ dies zum gegenwarti
Zeitpunkt nicht moglich ist. Die Unterschiede in den einzelnen Mitgliedstaaten sind zu grof3.

Ein Grund liegt in den unterschiedlichen Ergebnissen der Rechtfertigungsverfahren, die in der
einzelnen Mitgliedstaaten fur die Entlassungsniveaus Anwendung finden. In manchen Landern fehle
speziell abgesicherte Raume, in denen sich die Patienten einen oder mehrere Tage aufhalten kénnen
anderen Landern werden die Kosten flr eine stationare Behandlung mit dieser Begriindung als zu ho
angesehen. Deshalb sind dort hohere Entlassungsniveaus gerechtfertigt. In anderen Landern mus
die Dosisbelastungen fur Nichtpatienten sehr niedrig sein, ehe der Patient nach Hause gehen kann, v
zu sehr niedrigen Entlassungsniveaus fihrt.
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Als Ergebnis dieser sozialen und wirtschaftlichen Faktoren sind die hiermit gerechtfertigten
Entlassungsniveaus in den einzelnen Mitgliedstaaten sehr unterschiedlich. Sie variieren zwischen 95
und 800 [manchmal sogar 1100] MBq I-131.

In den Niederlanden lag das Entlassungsniveau bis vor etwa 4 Jahren bei 200 MBq. Heute liegt es als
Ergebnis einer neuen Rechtfertigungsbetrachtung bei 400 MBg. In Deutschland liegt es immer noch
bei 95, wird aber wahrscheinlich auf 250 MBq erh6ht werden.

Diese unterschiedlichen Vorgehensweisen machten es unmdglich, sich auf harmonisiert:
Entlassungsniveaus zu einigen; aber die Arbeitsgruppe Artikel 31 hatte wenigstens Erfolg mit de
Festlegung von harmonisierten Dosisbeschrankungen und harmonisierten Instruktionen fur da
Verhalten der Patienten nach der Entlassung aus dem Krankenhaus.

Rechtfertigung und Optimierung

Nach Artikel 6 (4) der Grundnormen (BSS) sind Dosisgrenzwerte auf die hier zu behandelnder
Strahlenexpositionen nicht anwendbar. Wenn es allerdings keine Dosisgrenzwerte gibt, sind di
Prinzipien der Rechtfertigung und Optimierung noch wichtiger als sie es fir andere (nicht
medizinische) Strahlenquellen sind. Das geht auch aus dem vorhergehenden Dokument hervor. Rela
gesehen, erfahren diese Prinzipien in der Richtlinie Gber medizinische Strahlenexpositionen mel
Aufmerksamkeit als in den Grundnormen.

Der Nutzen der Strahlenexpositionen ist anders zu bewerten, da er dieselben Personen betrifft, die
Bestrahlung empfangen, und dies fuhrt zur Rechtfertigung hoherer Dosen als der sonstige
Dosisgrenzwerte. Aul3erdem darf eine therapeutische oder diagnostische Prozedur nicht deshalb ¢
halbem Wege abgebrochen werden, weil irgendeine Hochstdosis Uberschritten wird.

Das zweite wichtige Prinzip ist das der Optimierung. Innerhalb des Optimierungsprozesses bedarf ¢
der Dosisbeschrankungen. In Artikel 7 der Grundnormen befindet sich eine entsprechende Vorschri
(,Dosisbeschrankungen werden empfohlen®). Artikel 4 (4) a) der Richtlinie tber medizinische
Strahlenexpositionen (Mitgliedstaaten mussen sicherstellen, dafl3 ,Dosisbeschrankungen festgele
werden*) verlangt ausdrtcklich, dal fir den Zweck der Optimierung Dosisbeschrankungen fur ander
Personen festgelegt werden, wenn sie aufgrund der diagnostischen und therapeutischen BehandIt
von Patienten Strahlenbelastungen ausgesetzt sind.

Fur die Optimierung der Dosis bedarf es weiterer Anleitungen. Die ver6ffentlichten Leitlinien dienen
diesen Erfordernissen.

Dosisbeschrinkungen
Nach einem gemeinsamen NEA/CEC-Bericht sind Dosisbeschrénkungen:

* Optimierungswerkzeuge

» Obergrenzen, die nicht Uberschritten werden sollten

» vorausschauend etablierte Werte

» Werte, die auf bewahrten Praktiken oder dem Urteil von Sachverstandigen beruhen
» KEINE Dosisgrenzwerte!

Die wichtigsten Punkte sind: Dosisbeschrankungen werden vorausschauend etabliert und sind keil
Hochstgrenzen. Wenn sie Uberschritten werden, kann eine Uberprifung oder eine Untersuchur
notwendig werden, aber es handelt sich nicht um eine Ubertretung der Vorschriften.
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Die vorliegende Anleitung beschreibt auch die logische Grundlage fir die empfohlenen
Dosisbeschrankungen.

Diese Beschrankungen beruhen zum einen auf Risikofaktoren: das mittlere Risiko ist kein
angemessener Wert, da das Risiko nicht fir ein ganzes Leben gilt, weil eine derartige
Strahlenexposition vielleicht nur ein oder zweimal im Leben vorkommt. Deshalb kénnen 5mSv als
brauchbarer Referenzwert angesehen werden (nach den Grundnormen kénnen Personen un
gewissen Umstanden mehr als 1 mSv in einem einzigen Jahr erhalten, solange das Mittel Gber 5 Jal
nicht mehr als 1 mSv pro Jahr betragt). Aul3erdem mul3 das aktuelle Risiko beim Alter der
Strahlenexposition Berticksichtigung finden. Deshalb muf3 man altersabhangige Risikofaktorer
ansetzen und keine Mittelwerte Uber die gesamte Lebenszeit.

Nach ICRP-60 ergeben sich diese altersabhangigen Risikofaktoren wie folgt: fir Erwachsene de
durchschnittliche Risikofaktor, fir ungeborene Kinder und Kinder bis zu 10 Jahren ein dreimal
hoheres Risiko als das durchschnittliche; fur éltere Leute ein Risikofaktor 3 bis 5 mal, oder bis zu 1(
mal niedriger.

Zum anderen sind solche Dosisgrenzwerte keine festen Werte, sondern sie sollen einen Referenzw
fur die Akzeptanz gewisser Strahlenexpositionen darstellen.

Gruppen von exponierten Personen, die zu beriicksichtigen sind
Man muf3 verschiedene Gruppen in Erwagung ziehen.
Die erste Gruppe steht dem Patienten am nachsten. Man nennt sie ,Familie und enge Freunde'.

Die Exposition dieser Gruppe kann insofern gerechtfertigt werden, als diese Personen durch di
Tatsache, dafl? der Patient zu Hause ist und nicht mehr im Krankenhaus, einen gewissen Nutzen hah
Sie haben Vater, Mutter oder Partner zu Hause und brauchen ihn nicht im Krankenhaus zu besuche
(Diese Patienten sind suf Besuche angewiesen, weil sie normalerweise in Einzelzimmerr
untergebracht sind und oft aufgrund der Natur ihrer Krankheit psychologische Probleme haben.)

Die zweite Gruppe besteht aus ,dritten Personen'. Diese Leute haben keinen Nutzen dadurch, dal’ c
Patient nicht mehr im Krankenhaus ist, auf3er es sind Arbeitskollegen, die seine Arbeit zusatzlich z
der ihren tun missen.

Im allgemeinen helfen dritte Personen nicht wissentlich und willentlich. Deshalb ist die Richtlinie tber
medizinische Strahlenexpositionen nicht auf sie anwendbar, aber sind den Dosisgrenzwerte
unterworfen.

In manchen Landern dirfen Eltern nicht an Stelle ihrer Kinder entscheiden, wenn diese noch zu jun
sind, um selbst abgewogene Entscheidungen zu treffen. Diese Kinder kdnnen auch nicht wissentlic
und willentlich helfen und sind deshalb als ,dritte Personen’ zu betrachten.

Wenn es eine Familie ablehnt, einen Patienten zu Hause aufzunehmen, der eine radioakti\
Strahlenquelle darstellt, muf3 diese Familie als ,dritte Personen' eingestuft werden.
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Empfohlene Dosisbeschrinkungen

Auf der Basis der obigen Uberlegungen ergeben sich die folgenden Dosisbeschrankungen fur d
verschiedenen Gruppen:

Fur Familie und enge Freunde: 3 mSv

(Falls keine anderen Strahlenquellen gegenwartig sind, konnte fir Erwachsene del
Referenzwert fur die Akzeptanz 5 mSv betragen. Da aber andere Strahlenquellen imme
vorliegen, ist 3 mSv der angemessene Wert)

Fur ungeborene Kinder und Kinder unter 10 Jahren: 1 mSv

(Der Risikofaktor ist etwa dreimal so grof3; deshalb wird der fur Erwachsene empfohlene Wert
durch 3 geteilt und das ergibt 1 mSv)

Fir Erwachsene mit 60 oder dartber: 15 mSv
(Der Risikofaktor ist etwa funfmal niedriger, so daf} 15 mSv ein akzeptabler Wert ist.)

Wie schon erwahnt, beziehen sich Dosisbeschrankungen nicht auf dritte Personen, wohl abg
Dosisgrenzwerte. Da dritte Personen auch anderen Strahlenquellen ausgesetzt sind, mul3 c
Strahlenniveau betrachtlich unter der kumulativen Hoéchstdosis von 1 mSv pro Jahr liegen. Deshal
wurde ein Bruchteil davon, ndmlich 0,3 mSv festgelegt.

Verhaltensvorschriften

Die Verhaltensvorschriften hangen davon ab, auf welche Weise andere Personen irritiert ode
kontaminiert werden kénnen; deshalb sind die mdglichen Expositionspfade von Bedeutung.

Es gibt verschiedene denkbare Expositionspfade, aber einige haben nur eine geringe oder kei
Bedeutung.

Die wichtigen Expositionspfade sind die externe Bestrahlung von Personen in der unmittelbarer
Umgebung des Patienten, einschlieBlich der Personen, die gegenwartig sind bei Autopsier
Aufbahrung, Wachen und Bestattungsfeierlichkeiten. Auf3erdem kann interne Kontamination durck
Einatmen von [-131 Aerosolen, die vom Patienten ausgeatmet wurden, eine signifikante Dosi
verursachen.

Der letzere Expositionspfad wird oft nicht bedacht und es wird sogar von manchen bezweifelt, daf? €
existiert. Wenn man aber in einem losotopenlabor mit Jod gearbeitet hat, weil3 man, wie schnell sic
Jodaerosole formen. AuRerdem werden im Urin von Sauglingen signifikante Spuren von Jod gefundel
wenn die Mutter vorher damit behandelt wurde.

Daraus kann eine einfache Regel abgeleitet weildghe dich in guter Entfernung!

As for external irradiation, when a patient dies shortly after administration of 1-131, it is the best to
seek advice from a qualified expert and to consult the family etc. about their intentions.

In manchen Landern, wie in den Niederlanden, ist diese Konsultation Pflicht, aber was die Beerdigun
oder Kremation anbetrifft, gibt es keine weiteren Beschrankungen, da Abschatzungen ergeben habe
daf die auftretenden Strahlendosen nicht von Bedeutung sind. Wenn die Familie allerdings die Asct
mit nach Hause nehmen will, wird dies erst nach einem bestimmten Zeitraum gestattet.

Am strengsten sind die Vorschriften in bezug Kitider.
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Es gibt zwei Arten von mdglichen Strahlenquellen, namlich Personen, die Kinder beruflich betreuen
sowie Eltern, Grol3eltern usw.

Man muf in diesem Falle die Kinder auf Distanz halten und wenn dies nicht moéglich ist (z.B. wenn
Kleinkinder vorhanden sind), so mussen diese Kinder anderswo untergebracht werden, z.B. b
Freunden oder Grol3eltern. Oder aber man muf3 selbst wegbleiben (z.B. wenn man mit kleinen Kindel
umzugehen hat).

Gegenseitige Besuche sind erlaubt, aber der Patient sollte keine Windeln wechseln oder ein Kleinkir
zu lange oder zu haufig tragen.

Es ist nicht schwer, Eltern klarzumachen, dal3 dies im Interesse des Kindes liegt. Allerdings ist e
erstaunlich, dal3 manche Leute, die ihre Kleinkinder ohne weiteres Nachbarn oder andere
Familienmitgliedern geben, wenn sie in Urlaub gehen, sich oft gegen die Trennung von ihren Kinderr
auflehnen.

Das Stillen sollte sofort abgebrochen werden. AuRerdem wird empfohlen, innerhalb von vier Monater
eine Schwangerschaft zu vermeiden, um die Grenze von 1 mSv fir das ungeborene Kind nicht z
uberschreiten.

Eine wichtige Zusatzempfehlung ist, dal® der Zeitraum fir die nachfolgenden Instruktionen um eine
Woche zu verlangern ist, wenn Kleinkinder betroffen sind, weil fir sie das Risiko héher ist.

WasPartner usw. anbetrifft, so brauchen altere Partner keine strengen Vorschriften einzuhalten, weil
fur sie die Dosisbeschrankung relativ hoch ist; sie ist bei dieser Altersgruppe 15 mSv.

In bezug aufloiletten, Bestecke und Geschirr, mufd direkte Kontaminierung vermieden werden; aber
sonst sind keine besonderen Vorschriften zu beachten.

Die VorsichtsmalRnahmen gegenulideitten Personen sind strenger als gegenuber der Familie und
engen Freunden, da hier die Dosisbeschrankung nur 0,3 mSv betragt. Im allgemeinen wird erwarte
dald man hier den Kontakt fur einen langeren Zeitraum beschrankt.

Eine haufig gestellt Frage lautet: Warum braucht man Vorschriften, da ja die Hochstdosis nicht gilt”
(Die Tatsache, dal} Dosisgrenzwerte hier nicht anwendbar sind, vermittelt den Eindruck, dal3 die Dos
Uberhaupt nicht wichtig ist.)

Obwohl das Prinzip der Hochstdosis nicht gilt, gilt dennoch das ALARA-Prinzip (eine so gering wie
vernunftigerweise erreichbare Dosis). Die erreichten Dosen kénnen in gewissen Fallen sehr hoc
werden und 20 mSv betragen (z.B. wenn Kinder im gleichen Bett mit dem Patienten schlafen). Dies
Dosis kann zwar nicht als wirklich ,gefahrlich' bezeichnet werden, aber sie ist nicht akzeptabel.

Eine mittlere Dosis von 2 mSv ist im Vergleich mit anderen Strahlenquellen schon als hoch zu
bezeichnen, insbesondere da die Maximaldosis fur alle Quellen zusammen nur 1 mSv betragt. Deshz
ist die Empfehlung, dem ALARA-Prinzip zu folgen, nicht tberflussig. Im Gegenteil, sie muf}
sorgfaltig beachtet werden.

Verantwortlichkeiten (Artikel 4 (4) ¢)

In der Richtlinie Uber medizinische Strahlenexpositionen sind die Verantwortlichkeiten klar
herausgestellt:

,, Die anwendende Fachkraft oder der Betreiber der radiologischen Anlage erteilt dem Patienten oder
seinem gesetzlichen Vertreter schrifiliche Anweisungen, deren Zweck es ist, die Strahlendosis von
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Kontaktpersonen des Patienten, soweit wie moglich und vertretbar zu begrenzen, und ihn iiber die
Risiken der ionisierenden Strahlung zu informieren.

Diese Anweisungen sind vor Verlassen des Krankenhauses, der Ambulanz oder einer entsprechenden
Einrichtung auszuhdndigen. *

Die Leitlinien fihren beziglich dieser Forderung weiterhin aus:

Die Anweisungen sollten nicht nur schriftlich erteilt werden. Es genugt nicht, dem Patienten vor derr
Verlassen der Einrichtung ein Stick Papier in die Hand zum driicken und sich zu verabschieden. D
Anweisungen missen dem Patienten (und, falls gegenwartig, auch der Familie) mindlich erlautel
werden und er mul3 die Gelegenheit erhalten, nach weiteren Einzelheitern zu fragen. Um zi
gewabhrleisten, dal? diese Anweisungen in der richtigen Form erfolgen, ist dieses Verfahren schriftlicl
niederzulegen.

Der behandelnde Arzt muf auch entscheiden, ob der Patient nach dem Verlassen des Krankenhause
der Lage ist, die Anweisungen zu befolgen.

Die anwendende Fachkraft muf3 sich auch vergewissern, daf} die Situation zu Hause beim Patient
(oder moglicherweise anderswo) die Befolgung der Anweisungen ermoglicht. Er muld deshalk
anordnen, dal3 der Patient entsprechend befragt wird.

Es ist wichtig, festzustellen, da? der behandelnde Arzt auf der Grundlage der ihm zur Verfligune
stehenden Information entscheiden muf3, ob ein Patient entlassen wird oder als ambulanter Patient
behandeln ist. Er kann aber nicht verantwortlich gemacht werden, wenn diese Information nich
korrekt war.

Der Patient ist fur sein Verhalten selbst verantwortlich sowie auch dafiur, daf3 die Strahlendosen ft
andere Personen so niedrig wie vernunftigerweise erreichbar gehalten werden, indem er di
entsprechenden Anweisungen genau befolgt, ebenso wie eine schwangere Frau daflr verantwortli
ist, nicht zu rauchen und keinen Alkohol zu trinken.
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Fragen (F) / Antworten (A) / Bemerkungen (B)
zum Vortrag von Frau ZUUR

Es gibt enen klaren Trend, Krebspatienten eine fraktionierte 1-131-Behandlung zu
verschreiben, um eine Hospitalisierung zu umgehen. Ist dies zu rechtfertigen?

Die Leitlinien sind sehr klar in dieser Hinsicht: Esist nicht zu rechtfertigen, weil dem Patienten
dadurch eine hohere Dosis verabreicht wird und damit indirekt die Personen zu Hause auc
eine hohere Dosis erhalten.

Wie kann man die Dosis berechnen, die andere Personen erhalten?

400 MBq im Patienten ergeben eine berechnete Maximaldosis von 5 mSyv fir eine Person, di
sich standig in 1 m Entfernung vom Patienten aufhalt. Dies ist die Begriindung fur die
Anweisung, immer eine Entfernung von 2 m einzuhalten. Messungen in Schweden und im
Vereinigten Konigreich haben allerdings Werte unter 1 mSv festgestellt.

Heute werden Personen oft auRerhalb ihres Heimatlandes medizinisch behandelt. Das kénn
zu Problemen fiuhren, wenn ein Patient plotzlich kurz nach einer therapeutischen
Jodbehandlung stirbt. Ware es nicht nitzlich, wenn es internationale Vorschriften fir den
Transport von Leichnamen gabe, die Radionuklide enthalten?

Ja, das ware naturlich hilfreich. Aber leider gibt es keine solchen Vorschriften.

Wie kann man kontrollieren, ob ein Patient den Anweisungen folgt? Wenn er zum Beispiel
arbeitet, wer informiert seinen Arbeitgeber?

Dies liegt in der Verantwortung des Patienten. Ich glaube wirklich, da’ es ihm selbst obliegt,
seine Kollegen und seinen Arbeitgeber Uber seinen Zustand zu informieren. Man kann nich
erwarten, dafd der Arzt jeden informiert, der mit dem Patienten in Kontakt geraten kénnte.

In einem Krankenhaus kann es vorkommen, dal3 mehrere behandelte Personen in einem Ral
untergebracht sind und sie bestrahlen sich dann gegenseitig. Ist dies als medizinisch
Exposition einzuordnen und missen wir hier das ALARA-Prinzip anwenden, oder gilt eine
Dosisbeschrankung?

Die kalkulierte zusatzliche Dosis ist im Vergleich zur urspringlichen Behandlungsdosis sehr
niedrig. Wenn sich zwei oder drei behandelte Personen in einem Raum befinden, so ist die
kein Problem fir die Patienten selbst, aber es kénnte fur das Personal ein berufliches Risik
darstellen.
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Strahlenschutz des ungeborenen Kindes

Wolfram LEITZ
Schwedisches Strahlenschutzinstitut
Stockholm — Schweden

Einleitung

Dieses Thema wird haufig — falschlich — &Switz der schwangeren Frau bezeichnet. Die Sorge
betrifft aber den Schutz des ungeborenen Kindes und nicht mdgliche gesundheitliche Schaden d
werdenden Mutter selbst. Es gibt viele gute Grinde dieses Thema im Zusammenhang mit de
Richtlinie Gber medizinische Strahlenexpositionen (MED97) zu behandeln. Zuerst einmal betont die
Richtlinie Uber medizinische Strahlenexpositionen, daf} dieser Punkt besondere Aufmerksamke
verdient. Fur alle Strahlenexpositionen aufer im medizinischen Bereich setzen die Grundnormen de
Strahlenschutzes (BSS96) fur die werdende Mutter Dosisgrenzwerte, sowohl wenn sie arbeitet, a
auch wenn sie als Mitglied der Bevdlkerung betroffen ist. Fir medizinische Strahlenexpositionen mul
die Sachlage geklart werden. Das ungeborene Kind ist kein Patient und hat keinen direkten Nutzen v
der medizinischen Behandlung und die strengen Dosisgrenzwerte sind nicht anwendbar. Aul3erde
sind das ungeborene Kind und das Kleinkind empfindlicher gegen Bestrahlung; deshalb mufd de
Strahlenschutz hier noch sorgféltiger gehandhabt werden als bei Erwachsenen.

Eine Arbeitsgruppe der Arbeitsgruppe-Artikel-31 bereitet gegenwartig fur diesen Fall ein
Leitliniendokument vor. Dieses Dokument enthélt Informationen Uber Bereiche, die im gegenwartiger
Ubersichtsdokument nicht enthalten sind. Es ist zu beachten, daR der Ausgriehenes Kind den
ganzen Entwicklungszeitraum von der Empfangnis bis zur Entbindung betrifft.

Die Richtlinie iiber medizinische Strahlenexpositionen
Artikel 10 der Richtlinie Gber medizinische Strahlenexpositionen lautet:

1. (a) Bei Frauen im gebdrfdhigen Alter haben sich die iiberweisende Person und die anwendende
Fachkraft gemdfs den Vorgaben der Mitgliedstaaten danach zu erkundigen, ob diese Frauen
schwanger sind oder stillen, sofern dies von Bedeutung ist, und

(b) falls eine Schwangerschaft nicht ausgeschlossen werden kann, ist je nach Art der
medizinischen Exposition — insbesondere, wenn Bauch- und Beckenregionen betroffen sind —
der Rechtfertigung, insbesondere der Dringlichkeit, und der Optimierung der medizinischen
Exposition besondere Aufmerksamkeit zu widmen, wobei die FExposition sowohl der
Schwangeren als auch des ungeborenen Kindes zu beriicksichtigen ist.

2. Bei einer stillenden Frau ist in der Nuklearmedizin je nach Art der medizinischen Untersuchung
oder Behandlung der Rechtfertigung, insbesondere der Dringlichkeit, und der Optimierung der
medizinischen Exposition besondere Aufmerksamkeit zu widmen, wobei die Exposition sowohl der
Mutter als auch des Kindes zu beriicksichtigen ist.

3. Unbeschadet der Absdtze 1 und 2 konnten Mafinahmen hilfreich sein, die zu einer besseren
Aufkldarung der von diesem Artikel betroffenen Frauen beitragen, z.B. offentliche Hinweise an
geeigneten Stellen.
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Eine effiziente Strategie zum Umgang mit dem Strahlenrisiko ungeborener Kinder und Sauglinge, da
aus einer medizinischen Strahenexposition der Mutter herrihrt, kann in vier Hauptbereiche untertei
werden:

*  Vermeidung unbeabsichtigter Bestrahlung

« Malnahmen zur Minimierung der Belastung des ungeborenen Kindes bei notwendiger
medizinischer Exposition der Mutter

* Risikobewertung fur das ungeborene Kind nach der Bestrahlung der Mutter

* Beratung der Mutter auf der Grundlage ausgewogener Informationen tber die madglichen
Auswirkungen der Bestrahlung

Was uber das ungeborene Kind gesagt wurde, trifft im Zusammenhang mit der nuklearmedizinische
Untersuchung oder Behandlung der Mutter auch, falls anwendbar, fir das gestillte Kind zu.

In diesem Dokument werden mdgliche Malinahmen besprochen, die sowohl von den Mitgliedstaate
selbst, von den Aufsichtsbehtérden, von Berufsorganisationen und von Einzelpersonen, die in de
medizinischen Versorgung der Bevolkerung tatig sind, durchgefuhrt werden kénnen. Wie sich zeigel
wird, ist es fur die Effizienz der einzelnen Malinahmen von grof3ter Bedeutung, dal’ die Anwende
Uber die entsprechenden Kenntnisse und auch tber das notwendige Engagement verfigen.

Strahlenrisiko

Die Bestrahlung des ungeborenen Kindes bringt verschiedene Risikotypen mit sich (siehe auch Tabel
1). Sie héngen im allgemeinen vom Zeitpunkt innerhalb der Schwangerschaft ab, an dem di
Bestrahlung stattfindet. Es wird angenommen, dafl3 karzinogene Effekte wéahrend der gesamte
Schwangerschaft vorliegen, mit einem Risikofaktor, der fur Kinder 15% pro Sievert fur einen fatalen
Krebs betragt.

In der Anfangsphase der Schwangerschaft, die von der Empfangnis bis zur Nidation des Embryos |
die Uterusschleimhaut dauert, ist die Anzahl der Zellen noch klein. Eine Verhinderung der Nidation,
oder Absterben des befruchteten Eis sind die wahrscheinlichsten Bestrahlungseffekte, wenn auc
karzinogene Effekte nicht ausgeschlossen werden kénnen.

Wahrend der Periode der Karzinogenese besteht die Moglichkeit der Mi3bildung von Organen. Abe
es gibt Anzeichen, dal’R dazu eine Schwellendosis von 100 mSv auftreten muf3 und deshalb ist es s
unwahrscheinlich, dal3 diagnostische Strahlenexpositionen Mif3bildungen verursachen.

Expositionen wahrend der Zeit der Bildung des zentralen Nervensystems (8. bis 15. Woche) haben n
der Zunahme der Dosis eine Erniedrigung des mittleren IQ zur Folge. Es wird ein Wert von etwa 3(
IQ-Punkten pro Sievert berichtet. Auf dieser Grundlage wirde eine Dosis von 100 mSv zu einel
Reduzierung von 3 IQ-Punkten fur ein Individuum eintreten, ein Wert, der klinisch nicht feststellbar
ist.

Wie kann man eine unbeabsichtigte Bestrahlung des ungeborenen Kindes vermeiden?

Die nachfolgenden Vorgehensweisen sind auf Strahlenbehandlungen oder -untersuchunge
anwendbar, die eine betrachtliche Dosis fur das ungeborene Kind bedeuten. Sie sind nicht angezei
wenn die Strahlendosen sehr niedrig sind, etwa unter 1 mSv, z.B. fir Réntgenuntersuchungen, b
denen der Priméarstrahl den Uterus nicht berthrt.

Immer wenn ein weiblicher Patient in gebarfahigem Alter sich einer medizinischen Untersuchung ode
Behandlung unterzieht, bei der ionisierende Strahlen angewandt werden, muf3 mit eine
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Schwangerschaft gerechnet werden. Die Patientin muf3 mindlich oder schriftlich befragt werden, o
sie schwanger sein konnte oder ob eine Periode ausgeblieben ist. Entsprechend den nationa
Vorschriften muRR die Uberweisende Person und die anwendende Fachkraft dies bei der Uberweisul
und zum Zeitpunkt der Untersuchung oder Behandlung erfragen. Das Ergebnis der Befragung mu
schriftlich festgehalten werden. Ein Hinweis an geeigneter Stelle mu3 die Patientin auffordern, da
Personal Uber eine eventuelle Schwangerschaft zu informieren.

Wenn die Patientin zweifelsfrei nicht schwanger ist, kann die geplante Untersuchung oder Behandlun
stattfinden. Falls es Zweifel gibt, z.B. wegen einer ausgefallenen Periode oder weil die Periode
bekannterweise unregelmaRig ist, sollte eine Schwangerschaft nicht ausgeschlossen werden und
geplante Untersuchung oder Behandlung bis nach der nachsten Periode verschoben werden, wenn ¢
vom medizinischen Standpunkt aus vertretbar ist.

Wenn die geplante Untersuchung oder Behandlung eine hohe Strahlendosis fur den Uterus bedeut
mehr als 10 mSy, ist die Feststellung des Vorhandenseins einer Schwangerschaft sehr wichtig.
dieser Situation kdnnte die sogenannte 10 Tage-Regel (Strahlenexposition nur wéhrend der ersten ze
Tage nach dem Beginn der Periode, in denen eine Schwangerschaft unwahrscheinlich ist) Anwendul
finden. Diese Regel wurde allerdings vor vielen Jahren als eine allgemeine Routinemaflinahm
aufgegeben. Als Alternative kann aber auch ein Schwangerschaftstest durchgefiihrt werden.

Wie soll vorgegangen werden, wenn eine Schwangerschaft besteht?

Wenn eine Schwangerschaft vorliegt oder nicht ausgeschlossen werden kann, muf3 das Strahlenrisi
fur das ungeborene Kind in der Entscheidung uber eine radiologische Behandlung der werdende
Mutter bertcksichtigt werden. Dabei kann eine der folgenden Alternativen angebracht sein:

« Die Untersuchung wird bis nach der Entbindung zuriickgestellt, wenn dies bei
Berucksichtigung der Risiken und des Nutzens fur Mutter und Kind medizinisch vertretbar
ist.

 Andere Diagnosemethoden finden Anwendung, die entweder zu niedrigeren oder gar keinel
Strahlendosen fir das ungeborene Kind fihren, natirlich unter Berlcksichtigung ihrer
maoglichen Nachteile.

* Wenn der Aufschub medizinisch nicht zu verantworten ist, mul3 die
Untersuchung/Behandlung im Hinblick auf die Dosis fur das ungeborene Kind mit besonderer
Vorsicht durchgefuhrt werden. Naturlich missen auch die moglichen Konsequenzen, die sict
aus einer geringeren Effizienz der Untersuchung/Behandlung fur die Mutter ergeben,
berticksichtigt werden. Die Dosis fir das ungeborene Kind muf3 vor der radiologischen
Behandlung abgeschatzt werden und, wenn nétig, nachher nochmals tberprift werden.

Mdgliche andere Untersuchungsmethoden anstelle der Réntgenuntersuchung oder der Nuklearmedi:
sind Abbildungen durch magnetische Resonanz oder Ultraschall. Wird aber eine Réntgenuntersuchui
durchgefiuihrt, kann dadurch eine Reduzierung der Strahlendosis fur das ungeborene Kind erreic
werden, dal3 die Anzahl der Aufnahmen vermindert wird, die Fluoreszenzzeit auf ein Minimum
reduziert wird und die Projektion und Kollimation des Roéntgenstrahls sorgfaltig ausgewéhlt werden.
Spezielle Untersuchungsprotokolle fur unterschiedliche Réntgenuntersuchungen des Unterleibs, d
sicherstellen, dal3 die Strahlendosis fir das ungeborene Kind so niedrig ausfallt, wie verninftigerweis
erreichbar ist, sollten zur Verfigung stehen. Damit mufd natirlich das Ergebnis fir die Patientir
gebiihrend bertcksichtigt werden.

Alle Entscheidungen uUber die auszuwéahlende Alternative, insbesondere wenn sie die medizinisct
Behandlung der werdenden Mutter wesentlich beeinflussen oder hohe Strahlendosen fir de
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ungeborene Kind zur Folge haben, missen im Einvernehmen mit der Patientin getroffen werder
nachdem sie Uber die Konsequenzen der verschiedenen Optionen aufgeklart wurde.

Was muB} nach der Untersuchung/Behandlung geschehen?

Wenn eine Schwangere einer medizinischen Behandlung mit ionisierenden Strahlen unterzogen wurd
mul3 die Dosis fur das ungeborene Kind immer abgeschétzt werden und die damit einhergegehend
Risiken missen mit der werdenden Mutter besprochen werden. Es ist &uf3erst wichtig, dal’3 di
Tatsachen in einer ausgewogenen Weise dargeboten werden, indem die Risiken nicht abgeschwa
und, was im allgemeinen noch wichtiger ist, nicht Gbertrieben werden. Normalerweise ist das Risikc
verglichen mit den naturlichen Risiken klein und eine Beruhigung der werdenden Mutter, sich weger
der Bestrahlung nicht um das Kind zu sorgen, wird die Hauptaufgabe des Arztes sein, der fur di
Patientin verantwortlich ist.

Es mul3 hier betont werden, dal3 die Abtreibung eine sehr drastische MalRnahme ist, die nicht ohne s
ernsthafte Grinde in Erwagung gezogen werden sollte. Unter 100 mSv sollte man eine Abtreibung au
Griinden der Bestrahlung tiberhaupt nicht in Erwéagung ziehen. Uber 100 mSv missen die personlich
Umstande berlcksichtigt werden. Allerdings wird auch eine Dosis von mehreren Hundert mSv nich
unter allen Umstéanden den Rat zu einer Abtreibung rechtfertigen.

Strahlenschutz des gestillten Kindes

Wenn bei einer Frau im gebarfahigen Alter eine nuklearmedizinische Untersuchung oder eine
Behandlung mit Radionukliden ansteht, sollte die Patientin mindlich oder schriftlich befragt werden,
ob sie ein Kind stillt. Ein Hinweis an geeigneter Stelle im Wartezimmer sollte Patientinnen bitten, das
Personal Uber einen eventuellen Stillvorgang zu informieren. Bei einer bejahenden Antwort sollte die
Patientin Uber Einschrankungsmaglichkeiten des Stillens beraten werden. Die Empfehlungen kdnne
je nach der diagnostischen oder therapeutischen Behandlung von der unbeschrankten Fortfihrung |
zu einer volligen Beendigung des Stillvorgangs fuhren.

Vorsichtsmalinahmen nach einer nuklearmedizinischen Behandlung

Anders als bei einer Rontgenbestrahlung hélt die Exposition nach der Verabreichung der Radionuklid
an. Um unzulassige Bestrahlung eines moéglichen Kindes zu vermeiden, sollte der Patientin angerat
werden, innerhalb einer bestimmten Zeit nach der nuklearmedizinischen Behandlung nicht schwang
zu werden. Diese Zeit hangt von der vorgenommenen Behandlung ab und variiert zwischen null un
24 Monaten.

Schlufifolgerungen

Eine der wichtigsten Strategien zum Schutz des ungeborenen Kindes und des Sauglings vor ein
Bestrahlung durch die medizinische Strahlenbehandlung der Mutter ist die Einfihrung von
administrativen MalRnahmen zur Vermeidung unbeabsichtigter Expositionen. Vorbedingung fir der
Erfolg dieser Strategie ist, dal3 das gesamte zustandige Personal gut informiert und voll bei der Sac
ist. Ein weiterer wichtiger Punkt ist die Kommunikation mit der Mutter oder der werdenden Mutter
Uber das Risiko fur den Nachkommen, das sich aus der medizinischen Exposition der Mutter ergib
Der Patientin ein ausgewogenes Bild zu geben, das sie gut versteht, ist keine leichte Aufgabe. E
sollten auf jeden Fall groRe Anstrengungen unternommen werden, um die unnétige Bestrahlung vc
ungeborenen Kindern und S&uglingen zu verhindern und bei Muttern oder werdenden Muttert
psychische Probleme zu vermeiden.
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Tabelle 1 Strahlenrisiken bei Expositionen von ungeborenen Kindern

Dauer der Maogliche Schiden Hohe des Risikos
Schwangerschaft
Vor der Nidation Keine Nidation / ?, relativ geringes Risiko
Absterben der befruchteten
Zelle
Organbildung I P
3 -8 Woche Mif3bildung von Organen Schwellenwert 100 mSv
40% Entwicklungshemmung
Bildung des zentralen Geistige pro Sv
Nervensystems, 8. — 15 Entwicklungshemmung,| Verlust von 3 IQ-Punkten pra
(25.) Woche Verminderung des IQ 100 mSv
Uber gesamte Krebs 15% pro Sv

Schwangerschaft
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Fragen (F) / Antworten (A) / Bemerkungen (B)
zum Vortrag von Herrn LEITZ

Zum Problem der Information von Patienten Uber die eingegangenen Risiken muf3 gesag
werden, dafld es aulRerst wichtig ist, dal} die Rontgenologen gut ausgebildet werden (nicht nur
dieser Hinsicht); denn oft sind sie die ersten Kontaktpersonen, die befragt werden und sie
kénnen Patienten leicht zu sehr verunsichern oder zu sehr in Sicherheit wiegen.

In der Richtlinie Uber medizinische Strahlenexpositionen ist der Ausdruck ,ungeborenes Kind
nicht definiert. Deshalb geht nicht klar hervor, wann wir Uber einen Fetus sprechen, eine
befruchtete Eizelle (Conceptus) oder ein ungeborenes Kind.

Die Sachverstandigen der Artikel-31-Gruppe haben den Ausdruck ,ungeborenes Kind‘ mit
voller Absicht gewahlt, um alle Stadien von der Empfangnis bis zur Entbindung
einzuschliel3en. In der Leitlinie ist das ,ungeborene Kind‘ auf diese Weise definiert.

Bei welcher Strahlendosis sollen wir der Schwangeren zu einer Abtreibung raten?

Diese Frage ist sehr schwer zu beantworten, weil es nicht nur eine Frage der Strahlendosis is
Viele andere Faktoren spielen herein: z.B. ob die Schwangere in der Vergangenheit
Schwierigkeiten mit der Empfangnis hatte, schlieRlich schwanger wurde und das Kind
unbedingt behalten will. Wenn aber die Dosis sehr hoch war, oberhalb der Schwelle fur
deterministische Schaden, dann kann eine Abtreibung empfohlen werden. Es gibt abe
praktische Falle, bei denen eine Exposition mit einer Aquivalentdosis von mehreren hunder
mSv vorlag und keine Abtreibung vorgenommen wurde. Die Kinder waren vollkommen

normal.

Was raten Sie im Falle der Planung einer Schwangerschaft sofort nach einer
nuklearmedizinischen Untersuchung?

Das wird in der Leitlinie genau erklart. Darin befindet sich eine Tabelle, in der den Frauen
geraten wird, je nach der Art der Behandlung, in einer gewissen Zeitspanne nicht schwanger z
werden. Z.B. raten wir, dal3 eine Frau, die wegen eines Schilddriisenkarzinoms mit 1-131
behandelt wurde, wahrend der folgenden vier Monate eine Schwangerschaft vermeiden sollte.

In der Vergangenheit benutzten wir die 10-Tage-Regel ,um zu entscheiden, ob wir eine
Untersuchung vornehmen konnten. Dann sagte man uns, dall in den erster
Entwicklungswochen ein Alles-oder-nichts-Fall vorliegt, d.h. der Fetus ist entweder OK oder
stirbt nach der Exposition ab. Jetzt habe ich den Eindruck, dald wir zum alten System
zurickkehren, wo wir jedesmal, wenn wir eine Roéntgen- oder nuklearmedizinische
Untersuchung vornehmen wollen, eine detaillierte Bewertung vornehmen mussen. Ist dies
richtig?

Es héngt von der Art der vorgenommenen Untersuchung ab. Wenn der Fetus direkt exponiel
ist, weil er im Strahlengang liegt, oder wenn die erwartete Aquivalentdosis bei einer
nuklearmedizinischen Untersuchung tber 10 mSv liegt, dann mufl3 die Frau immer gefrag
werden, ob sie schwanger ist oder eine Periode ausgeblieben ist. Wenn der Fetus nicht i
Strahlengang liegt oder die erwartete Strahlendosis niedrig ist, z.B. 1 mSv oder weniger, dan
halte ich den ganzen Prozel3 nicht fur notwendig.

Was tun wir wahrend der ersten beiden Wochen des Menstruationszyklus? Keine Frau kan
sagen ob sie zu dieser Zeit schwanger ist oder nicht.

Es hangt wieder von der Art der vorzunehmenden Untersuchung ab. Im Zweifelsfalle, was auct
immer der Grund sein mag, mufd man annehmen, die Frau sei schwanger.
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Zuverlassigkeitskriterien fiir radiologische Anlagen und
Qualitiitssicherungsprogramme

Hans ZOETELIEF

TNO-Zentrum fiir Strahlenschutz und Dosimetrie
Rijswijk — Niederlande

EINLEITUNG

Nach der Richtlinie Uber medizinische Strahlenexpositionen (97/43/Eufdtomhaben die
Mitgliedstaaten daftr zu sorgen, dal3 in der Praxis vom Betreiber der radiologischen Anlage geeigne
Qualitatssicherungsprogramme, einschlie3lich von Qualitatskontrollmanahmen und der Ermittlung de
Patientendosis oder der verabreichten Aktivitat durchgefuhrt werden. Vor der Indienststellung de
medizinischen Ausristungen sind Abnahmeprufungen durchzufiihren, danach in regelmafiige
Zeitabstéanden Leistungsprifungen. Letztere sind auch nach jeder groReren Wartungsmafinahr
vorgeschrieben. Darlber hinaus legen die zustandigen Aufsichtsbehérden spezifische Kriterien fir d
Zulassigkeit der Ausrustung fest, damit im Bedarfsfall geeignete Abhilfemal3nahmen durchgefihr
werden konnen.

Es gibt unterschiedliche Interpretationen fir die Qualitatssicherung. Nach der Internationaler
Normierungsorganisation (1IS®) versteht man unter Qualittssicherung alle geplanten und
systematischen MalRnahmen, die eine angemessene Garantie dafir zu bieten, daf3 sich eine Struktur,
System oder eine Komponente im betrieblichen Einsatz bewahrt. Qualitatskontrolle wird von®er 1SO
definiert als eine Gesamtheit von Operationen (Programmierung, Koordination, Durchfuhrung), die zul
Aufrechterhaltung und  Verbesserung der Qualitdt beitragen. Die  Definition  der
Weltgesundheitsorganisation WECrur die Qualitatssicherung in der diagnostischen Radiologie stellt
auf die optimale Qualitat des gesamten Diagnostikverfahrens ab, d.h. die konsistente Gewinnun
geeigneter diagnostischer Informationen bei minimaler Belastung von Patient und Personal. Nach d
WHO® beinhaltet die Qualitatskontrolle eines Diagnostikverfahrens optimale Uberwachung, Bewertung
und Aufrechterhaltung aller Charakteristiken eines Betriebsablaufs, die definiert, gemessen un
kontrolliert werden kénnen. Die WH® gibt fiir die Qualitatssicherung der Radiotherapie folgende
Definition: alle Vorgange, die die Konsistenz der medizinischen Verordnung mit der sicheren
Durchfiihrung der Verordnung, im Hinblick auf die Dosis fur den Zielbereich, zusammen mit einer
minimalen Dosis fur das umliegende Gewebe, einer minimalen Exposition des Personals und ein
angemessenen Patienteniberwachung gewaéhrleisten, mit dem Ziel, das Endresultat der Behandlung
garantieren. Die Definition der Qualitatskontrolle nach der WHtrifft die MaRnahmen, die ergriffen
werden, um die Qualitat der Behandlung wieder herzustellen, aufrechtzuerhalten und/oder zu verbesse
Die Richtlinie tber medizinische Strahlenexpositidhendefiniert Qualitatssicherung und
Qualitatskontrolle als eine Kombination der Definitionen der¥sand der WHE .

Die Kriterien der Europaischen Kommission fir die Abnahme radiologischer (einschlie3lich
radiotherapeutischer) und nuklearmedizinischer EinrichtUfgegen Mindeststandards fir deren
Leistungscharakteristiken fest. Diese Kriterien beziehen sich auf Einrichtungen zum Gebrauch in de
diagnostischen Radiologie, der Radiotherapie und der Nuklearmedizin.

Das vorliegende Dokument beschreibt unterschiedliche Ansatze fir die Qualitatssicherung und di

Qualitatskontrolle fur die medizinische Anwendung der ionisierenden Strahlung, mit dem
Schwerpunkt auf der diagnostischen Radiologie.
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ABNAHMEKRITERIEN FUR RADIOLOGISCHE (EINSCHLIESLICH
RADIOTHERAPEUTISCHER) UND NUKLEARMEDIZINISCHE EINRICHTUNGEN

Um die Mitgliedstaaten der Europaischen Union in der Aufgabe, die Mindestkriterien zu erstellen unc
zu Uberprufen, zu unterstitzen, hat die europaische Kommission ein Dokument Gber Abnahmekriterie
fir radiologische und nuklearmedizinische Einrichtufjeherausgegeben. Die Absicht des
Dokuments bestand darin, Mindeststandards fur deren Leistungsfahigkeit zu etablieren. Die Kriteriel
sind als ,Korrekturdaten® zu verstehen, d.h. Leistungsdaten, bei denen AbhilfemaRnahmen notwendi
werden. Es muld betont werden, dal3 die vorgeschlagenen Kriterien nicht als empfohlene Werte fi
Zwecke der Qualitatskontrolle verwandt werden sollten.

Eine Ubersicht liber die Arten der Ausriistung, die behandelt werden, findet sich in Tabelle 1. Kriterier
fur die digitale Radiographie, auf3er fur Computertomographie, sind nicht enthalten, da hierfir noct
keine Erfahrungen vorliegen. Zur padiatrischen Radiologie werden nur einige allgemeine Aussage
gemacht, hauptsachlich in bezug auf die geringe GroRRe der Patienten.

In Tabelle 2 werden beispielhaft Kriterien fur die Filmentwicklung aufgefuihrt. Das Beispiel zeigt, dal3
die Kriterien entweder als absolute Werte (Unterlage und Schleier) oder in bezug auf Nennwert
(Empfindlichkeitsindex, Kontrastindex) angegeben werden. Aus der Tabelle ersieht man auch, da
z.B. Testmethoden und —frequenzen nicht im Dokument enthalten sind.

QUALITATSKONTROLLE FUR IN DER DIAGNOSTISCHEN RADIOLOGIE
VERWENDETE AUSRUSTUNG

Im allgemeinen entspricht die Situation in Europa nach der Veréffentlichung des EC-Dokuments tbe
Abnahmekriterien der in den Niederlanden nach dem Naéftwmgn 25. Mai 1997 zum ,Dutch
Decree on Radiation Protection“ (vom 10. September #986n Anhang dieses Nachtrags sind
technische Kriterien fur Ausristung, die in der diagnostischen Radiologie (Radiotherapie und
Nuklearmedizin) Verwendung findet, aufgefiihrt. Die Kriterien waren ein erster Versuch zur
Einfihrung einer Qualitatskontrolle. Im allgemeinen werden keine MeRmethoden behandelt. Die
Grenzwerte konnen in der Praxis leicht erflllt werden. Aul3erdem ist die Anzahl der verwendeter
Parameter sehr beschrénkt. Deshalb forderte das Niederlandische Ministerium fir Gesundhei
Wohlfahrt und Sport (VWS) die Berufsorganisationen auf, in einer Arbeitsgruppe Uber
~Qualitatskriterien fur Ausristung zum Gebrauch in der diagnostischen Radiologie” entsprechende
Leitlinien zur Qualitatskontrolle auszuarbeiten. Jede Leitlinie sollte Kriterien fur technische Parameter
und zugehoérige Mel3methoden enthalten.

Vier niederlandische Organisationen, namlich fir Radiologie, fir Réntgenologen und radiologische
Techniker, fur Strahlenschutz und fur Klinische Physik nahmen an der Arbeitsgruppe teil. Das TNO-
Zentrum fur Strahlenschutz und Dosimetrie stellte das Sekretariat und gewdahrte wissenschatftlich
Unterstitzung. Die Arbeitsgruppe beschrankte ihre Aktivitaten auf die Formulierung von Leitlinien,
einschlie3lich von Mindestwerten und Mel3methoden, fir konventionelle Einrichtungen fur die
diagnostische Radiologie. Auf der Grundlage von Informationen aus der Literatur und der Erfahrunc
der Mitglieder der Arbeitsgruppe wurden elf technische Parameter oder Ausristungsteile ausgewah
die einen wesentlichen Einflu3 auf die Bildqualitdt und die Patientendosis haben (siehe Tabelle 3). Di
Struktur der Leitlinien wurde fir jeden technischen Parameter oder jedes Ausristungsteil identisc
gehalten. Die in den Leitlinien enthaltenen Grenzwerte beruhen auf Werten, die in internationa
anerkannten Normen empfohlen werden, z.B. die der Internationalen elektrotechnischen Kommissio
(IEC). Die in den internationalen Normen beschriebenen MelRmethoden konnten nicht immer einfacl
auf die klinische Situation Ubertragen werden. Deshalb entwickelte die Arbeitsgruppe bei
verschiedenen Gelegenheiten alternative Mel3methoden, mit dem Augenmerk auf Einfachheit un
Kosteneffizienz. Die vorlaufigen Leitlinien wurden in 20 radiologischen Einrichtungen in

Universitaten und Universitatskliniken getestet. Ausgefiihrt wurden die Tests von Rdntgenologen
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Ingenieuren und Medizinphysik-Experten. Die Ergebnisse dieser Tests fanden ihren Niederschlag in

den Leitlinien. Weitere Einzelheiten Gber Grenzwerte und die Grundlagen der Me3methoden wurde
anderweitig veroffentlick?. Etwa 400 Exemplare der endgiiltigen Leitlinien wurden an Direktoren
von medizinischen Einrichtungen mit diagnostischen Roéntgenanlagen und an alle diagnostische
radiologischen Institutionen in den Niederlanden verteilt.

Die Berufsorganisationen und das hollandische Gesundheitsministerium halten diese Leitlinien fur eil
wertvolles Hilfsmittel zur Qualitatskontrolle von Geréaten, die in der diagnostischen Radiologie
verwendet werden. Der Gesundheitsminister empfiehlt, daf} die Betreiber von radiologischer
Einrichtungen mit diesen Leitlinien weitere Erfahrungen sammeln, um dadurch zukilnftige
Anforderungen besser erflllen zu konfYerEs fehlen noch Leitlinien fir Computertomographie,
Fluoroskopie und digitale Bildgeber.

Gegenwartig ist der Bericht Nr. 77 des ,Institute of Physics and Engineering in Medicine* {{PEM)

in Europadas ausfuhrlichste Dokument fir die Qualitatskontrdilelgebender diagnostischer
Rontgensysteme. Er behandelt die rontgenographische Ausristung, Filme, Verstarkerfolien
Prozessoren und den Dunkelraum; ferner Mammographieausrustung, zahnérztliche Ausristun
Bildverstarker, digitale Fluoroskopiesysteme und Computertomographie. Erwahnt werden aul3erder
Testmethoden, Testhaufigkeiten, das erforderliche Fachwissen, Testprioritaten sowie Korrektur- un
Abschaltdaten.

QUALITATSKONTROLLE DER AUSRUSTUNG FUR DIE RADIOTHERAPIE

Die WHO® identifiziert fur die Qualitatskontrolle in der Radiotherapie die folgenden Gebiete:
mechanische und geometrische Aspekte externer therapeutischer Apparate und Simulatore
Dosimetrie; Planungssysteme fur Behandlungen; Brachytherapie; Sicherheitsfragen. Aul3erdem forde
die WHO®, daB das Qualitatssicherungsprogramm der technischen und physikalischen Aspekte di
Spezifikationen einschlief3en sollte, die bei der Bestellung der Ausristung aufgestellt werden, ebens
wie Abnahmetests nach der Anschaffung der Ausristung und die Festlegung von Grundnormen, d
anfangliche Eichung, die periodische Kontrolle der Konstanz und spezielle Tests nach grof3ere
Reparaturen. Die Verantwortung fur die Qualitatskontrolle der Ausristung liegt beim (klinischen)
Physiker. Tabelle 4 zeigt die Empfehlungen fiir einige Tests zur Arbeitsweise des Strahlengangs ur
der Genauigkeit des Lichtfelds aus dem Dokument der WHErwahnt werden Toleranzniveaus,
Testhaufigkeiten und gelegentlich Hinweise auf die Testmethode.

Es gibt verschiedene Publikatiof&”, die ausfiihrlichere Informationen zur Qualitatskontrolle von
Radiotherapieausristung enthalten. So hat z.B. die niederlandische Kommission fir Radiodosimetr
(NCS) kuorzlich einen umfangreichen Bericht Uber die Qualitdtskontrolle von medizinischen
Linearbeschleunigeff? versffentlicht. Der NCS-Bericht Nr. ‘8 enthalt eine groBe Anzahl
technischer Parameter, einschlie3lich einer ausfuhrlichen Beschreibung von Testmethoder
Testhaufigkeiten und Toleranzwerten und kann als Richtlinie fir eine gute klinische Praxis
herangezogen werden. Die im Bericht beschriebenen Prifungen sollten nicht als verbindlich angeseh
werden. Die Ausarbeitung eines umfangreichen Satzes von Vorschriften geschah aus folgende
Grinden. Einmal ist der NCS-Bericht Nr. 8 sehr umfangreich, d.h. er beschreibt Prifmethoden fir ein
grol3e Anzahl von Situationen. Zweitens sind die Testhaufigkeiten und Toleranzwerte als Vorschlag
konzipiert und kdnnen vom verantwortlichen Physiker an die jeweiligen Umstande angepalit werder
Drittes ist zur Uberprifung eines bestimmten Parameters oft mehr als eine Methode geeignet ur
deshalb ist es schwierig, nur eine Methode fir alle radiotherapeutischen Einrichtungen vorzuschreibe
Es wurde als winschenswert angesehen, Leitlinien zu erstellen, die in allen entsprechende
Einrichtungen in den Niederlanden verwendet werden kdnnen.

Im NCS-Bericht &% wurde ein solcher Mindestsatz von Parametern fiir medizinische
Linearbeschleuniger  formuliert, der regelméaRig CUberprift werden sollte, aufl’erdem
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Mindesttesthaufigkeiten und Aktionsniveaus. Er gilt fur alle Radiotherapieeinrichtungen in den
Niederlanden. Bei der Formulierung wurden andere Qualitatskontrollprotokolle und weitere Berichte
zur Qualitatssicherung fur Radiotherapieeinrichtungen herangezogen (5,11,12,14,15,16,17,18).

In NCS-Bericht Nr. 9 wurden die Empfehlungen der verschiedenen Qualitatskontrollprotokolle
verglichen. Zusatzlich wurden die Testhaufigkeiten aller (21) Radiotherapiezentren in den
Niederlanden mittels eines Fragebogens gesammelt. Als ein Beispiel ist in Abbildung 1 die
Haufigkeitsverteilung des Feldplanheitstests fur Photonenstrahlen dargestellt und die empfohlene
Testhaufigkeiten und Toleranzwerte sind in Tabelle 5 enthalten. Man sieht, dal3 die Toleranzwert
nicht zu unterschiedlich sind. Die Testhaufigkeiten zeigen grof3e Unterschiede.

Man mul3 bertcksichtigen, dall es im Gegensatz zum Konzept der (Mindest-)Testhaufigkei
verschiedene Interpretationen der Toleranzwerte gibt. Der genannte Toleranzwert stellt manchmal nt
eine Leitlinie fur akzeptable Abweichungen dar. In anderen Fallen hat ein Toleranzwert einen andere
Stellenwert in dem Sinne, daR bei einer Uberschreitung (sofortige) AbhilfemaRnahmen erforderlict
werden. Die Werte fiir die Toleranzniveaus im NCS-Beri¢it 8ind als wiinschenswert fir den
normalen klinischen Betrieb von medizinischen Linearbeschleunigern anzusehen. Im Bericht vor
Brahme et af*? und Johansson et & hat das Konzept des Toleranzniveaus eine andere Bedeutung.
Nach ihrer Definition ist das Gerat nur dann fur eine Strahlentherapie hoher Qualitdt geeignet, wen
der Parameter innerhalb des Toleranzniveaus bleibt. In diesen Féllen ist keine Aktion erforderlich
auBer wenn eine Reihe von MelRwerten nahe an einem Toleranzniveau liegt. Aul3er der
Toleranzniveau wird auch ein Aktionsniveau definiert und zwar so, daf3 dann, wenn es erreicht wird
entsprechende MalRnahmen ergriffen werden muissen. Von diesem Standpunkt aus sir
Toleranzniveaus geeignete Grenzwerte fur Leistungsspezifikationen und fur Abnahmetests, wéhrer
Aktionsniveaus relevante Werte zum Gebrauch fur stetige Qualitatskontrollaktivititen darstellen.
Deshalb kénnen ,Toleranzniveaus* wie sie z.B. in Tabelle 5 gezeigt werden, in Abh&ngigkeit von der
jeweiligen Definitionen verschieden interpretiert werden. Die im NCS-Beri€ft @gegebenen
Grenzwerte sollten nach der Definition von Brahme et al. als Aktionsniveaus verstanden werden (sie
auch Abb. 1).

Allerdings sind einige Parameter nicht leicht und schnell zu korrigieren oder zu reparieren. Manchma
kann es gerechtfertigt sein, Bestrahlungseinrichtungen Klinisch einzusetzen, selbst wenn ei
Aktionsniveau uberschritten worden ist. Eine derartig delikate Entscheidung kann nur vom klinischer
Physiker nach sorgféaltiger Abwagung, und zwar mit Wissen der Kliniker und Réntgenologen getroffen
werden. So erfordern z.B. kurative Behandlungen eine sehr gute Stabilitdtt der HoOhe de:
Behandlungstisches, vor allem bei lateraler Bestrahlung. Wenn die Tischhhe wegen de
mechanischen Toleranzen nicht auf 1 cm genau eingestellt werden kann, mag es trotzde
gerechtfertigt sein palliative posterior-anterior- oder anterior-posterior-Behandlungen durchzufiihren
wenn keine Alternativen vorhanden sind. Die Entscheidung, eine Behandlungsapparatur Kliniscl
einzusetzen, obwohl ein Aktionsniveau Uberschritten worden ist, mufd grindlich bedacht und fir jed
Behandlungsmethode dokumentiert werden. Unter den besonderen Umstanden kann dies
Aktionsniveau nicht mehr als restriktiv angesehen werden; d.h., da die klinische Relevanz eine
Parameters von einer Behandlung zur anderen betrachtlich differieren kann, wird es unmdglich, ei
Aktionsniveau als obligatorische Minimalforderung aufzustellen.

Von Brahme et d?, Kutcher et af* und der NC8” werden Empfehlungen tiber Qualitatskontrolle
von Simulatoren und Computertomographen ausgesprochen. Die Situation ist im Prinzip ahnlich wi
bei medizinischen Linearbeschleunigern. Far die Qualitatskontrolle von
Behandlungsplanungssystemen sind die Empfehlungen noch nicht weit gediehen.

Die Bedeutung der Qualitatskontrolle fur die Dosimetrie wurde schon viel friher als fur anderen
Bereiche der Ausristung erkannt. Im allgemeinen gibt es nationale Protokolle und/oder praktisch
Vorschriften fur die Dosimetrie bei der Radiotherapie. Die NCS hat z.B. nationale Protokolle und/oder
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praktische Vorschriften fur folgende Bereiche veroffentlicht: Dosimetrie von hochenergetischen
Photonenstrahlen; Dosimetrie und Qualitéatskontrolle von radioaktiven Strahlenquellen fir die
Brachytherapie; Dosimetrie von hochenergetischen Elektronenstrahlen; Eichung von Iridium-192-
Quellen hoher Dosisleistung; Dosimetrie von Réntgenstrahlung niedriger und mittlerer Energie.

QUALITATSKONTROLLE VON AUSRUSTUNG FUR DIE NUKLEARMEDIZIN

Im Prinzip unterscheidet sich die Qualitatskontrolle der Ausristung der Nuklearmedizin nicht von der
der diagnostischen Radiologie oder der Radiotherapie. Aber die Ausristung ist von anderer Art. Di
niederlandischen Empfehlund&h beziehen sich auf die Art der Ausriistung in TabelleD&
Empfehlungen enthalten Melmethoden, Testhaufigkeiten, Kriterien, notwendige
Ausriistungsgegenstande, Archivierung und Literaturverzeichnisse. Ahnliche Protokolle fur die
Qualitatskontrolle der Ausristung fir die Nuklearmedizin werden in verschiedenen Landern
entwickelt, z.B. im Vereinigten Konigreich von der IPEM, in den USA von der ,American Association
of Physicists in Medicine* (AAPM) und der ,National Electrical Manufacturers Association* (NEMA)
und auch von internationalen Organisationen, wie der IAEO und der IEC.

ALTERNATIVER ANSATZ ZUR QUALITATSKONTROLLE DER AUSRUSTUNG FUR DIE
DIAGNOSTISCHE RADIOLOGIE

Die Qualitatssicherung in der diagnostischen Radiologie an Hand der Qualitatskontrolle der
Ausristung hat den Nachteil, dal3 die Zahl der getesteten Parameter sehr grof3 ist und noch wei
zunimmt. So wurden z.B. in der Mammographie von der TNO ursprtinglich acht technische Paramete
getestet, wahrend die europaischen Leitlinien zur Qualitatskontrolle des Mammographie-S&feening
etwa 40 technische Parameter enthalten, die in unterschiedlichen Abstédnden getestet werden muss
Deshalb kann die Qualitatskontrolle sehr zeitaufwendig sein und damit kostspielig werden. Ein andere
Ansatz, der weniger zeitaufwendig sein konnte, wird von der europaischen Komfffi&Zion
vorgeschlagen. Das Vorgehen besteht aus drei Hauptelementen, d.h. diagnostischen Anforderunge
Kriterien fir die Strahlendosis fur den Patienten und einem Beispiel fur gute radiographische
Techniken. Referenzwerte fiir die Eintrittssoberflachendosis wurden fir die Untersuchung der Brust
der Lungen und des Herzens (PA und laterale Projektion) vorgeschlagen, ebenso fir Schadel (PA u
lateral), fur die Lumbalgegend (PA/AP, lateral und lateral im Lumbal-sakral-Bereich), Becken (AP),
Harnsystem (AP vor und nach der Verabreichung von Kontrastmittel), und Brust (medio-lateral
oblique und craniocaudal). Die ICE® machte sich diesen Ansatz zu eigen und filhrte den Ausdruck
diagnostischer Referenzwert ein, der sich auf eine leicht meBbare GroRe bezieht, gewohnlich d
absorbierte Dosis in Luft oder Muskelgewebe an der Oberflache eines einfachen Standardphanton
oder eines reprasentativen Patienten.

Die Wahl des Wertes Einfallsoberflachendosis (in Luft oder Muskelgewebe) durch di€\CRP
Spezifikation diagnostischer Referenzwerte hat eine Reihe von Nachteilen. Erstens ist die
Einfallsoberflachendosis nicht die am besten geeignete dosimetrische Mel3groRe fur die
Risikoabschéatzung. Zweitens sind damit andere dosimetrische Grundwerte wie das Dosis-Flache
Produkt (DAP) und der berechnete Tomographiedosisindex (CTDI), die oft zur Dosisabschatzunc
herangesogen werden, ausgeschlossen. Drittens zieht man Luft und unspezifizierte
Gewebeaquivalenzmaterial zur Dosisspezifikation heran. Viertens verwendet man Messungen &
Patienten und an Phantomen.

In den Niederlanden werden Patientendosen gewohnlich als effektive Dosen spezifiziert, wahren
normalerweise das Dosis-Flache-Produkt (oder der CTDI) die MelRparameter sind. Die mdglichel
Einschrankungen der Nutzlichkeit des Dosis-Flache-Produkts im Hinblick auf die Risikoabschatzung
zeigt folgendes Beispiel. Eine Dosisstudie bei padiatrischen Patienten, die PA-Brustuntersuchunge
unterzogen wurden, zeigte einen etwa linearen Anstieg der gemessenen Dosis-Flache-Produkt-We
mit dem Alter von etwa 0,005 Gy érfim Alter von 1 Jahr) auf tiber 0,020 Gy T@m Alter von 11
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Jahren). Obwohl im Dosis-Flache-Produkt-Wert eine Zunahme um etwa den Faktor vier beobachte
wurde, war die effektive Dosis mit 0,005 mSv annéhernd konstant geblieben. Die Verwendung de
Einfallsoberflachendosis wirde zu einer @hnlichen Abhangigkeit vom Alter wie beim Dosis-Flache-
Produkt-Wert gefiihrt haben, wenn auch etwas weniger ausgepragt.

Zur Abschéatzung der Bildqualitat stehen verschiedene Methoden zur Verfliigung, einschlielich vor
Qualitatskriterien fur diagnostische radiographische Bilder, der Verwendung von spezifischen
Testphantomen, dem Einsatz von Kontrast-Detail-Phantomen (C-D-Phantom), und von meh
grundlegenden Methoden, die auf der Bestimmung der Modulations-Transfer-Funktionen beruhen, at
Rauschspektren und  Kontrast-Transfer-Funktionen und der Anwendung sogenanntel
Empfangerbetriebsdaten (ROC). Unter diesen Methoden haben einige einen engen Bezug zur taglich
Praxis in einer radiologischen Abteilung, wahrend andere von den Radiologen sehr wahrscheinlic
nicht leicht zu interpretieren sind. In den Niederlanden sind der Gebrauch von C-D-Phantomen und d
Bildqualitatszahl (IQFY die gebrauchlichsten Methoden fiir die Abschatzung der Bildqualitat. Der
Nachteil der IQF ist, dal3 sie nicht den empfindlichsten Parameter darstellt (besonders bei de
Mammographie), der aus den Bildern eines C-D-Phantoms abgeleitet werden kann. Ein weitere
Nachteil der Verwendung des C-D-Phantoms fir die Abschatzung der Bildqualitat ist die
Abhangigkeit der Ergebnisse vom menschlichen Beobachter. Dieser Nachteil konnte eventuell durc
computergestiitztes Zahlen (scoring) digitaler Bilder beseitigt werden. Der Vergleich der Ergebnisst
all der erwadhnten Methoden fir die Bewertung der Bildqualitdt der verschiedenen Arten und
Techniken bei den in der diagnostischen Radiologie verwendeten Untersuchungsmethoden ist vc
grol3em Interesse.

QUALITATSSICHERUNG IN DER MAMMOGRAPHIE

Wie in der Einleitung erwahnt kann Qualitatssicherung auf verschieden Weise interpretiert werden
Unter den Untersuchungsarten der diagnostischen Radiologie erhielt die Mammographie im Hinblicl
auf Qualitatssicherung und Qualitatskontrolle besondere Aufmerksamkeit. Dies beruht seh
wahrscheinlich auf der Tatsache, dal’3 diese Untersuchungen an einer grol3en Zahl gesunder Fral
durchgefiihrt werden, die moglicherweise keinen Nutzen davon haben, aber einem (gewissen) Risik
durch die Exposition gegenuber ionisierden Strahlen ausgesetzt sind. Aul3erdem wurde erkannt, d
die Vorteile des Mammographie-Screenings nur dann richtig zum Tragen kommen, wenn eine
optimale Bildqualitat erzielt wird.

In der ersten Ausgabe befaBten sich die europaischen Leffthiéruptsachlich mit der
Qualitatskontrolle der technischen Aspekte der Mammographie-Ausrustungen. Es war allerdings schc
klar erkenntlich, dal3 organisatorische Gesichtspunkte, wie Ziele der Untersuchungen, Altersgruppel
zu untersuchende Teile der Bevolkerung, Aufrufsysteme und Wiederholungsuntersuchungen, un
medizinische Aspekte, einschlie3lich der Pathologieerkennung, der Epidemiologie und der
Behandlung von groRer Bedeutung waren.

In der zweiten Ausgabe der europaischen Leitliifemurden die Zahl (und die Einzelheiten) der
behandelten Qualitatssicherungsaspekte betrachtlich erweitert. Im allgemeinen Teil werden di
wichtigen organisatorischen Gesichtspunkte (Bedingungen und Ziele), die Qualitatssicherungs
Programme (ldentifizierung der Zielgruppe in der Bevdlkerung, Datenverwaltungssystem,
Altersgruppen und Zeitintervalle fir das Screening, die Screeninguntersuchung, professionell
Kommunikation,  Strahlenschutz, = Kosteneffizienz und Ausbildungsfragen), sowie die
Aufrechterhaltung der Qualitat und der Bewertungsprozeld angesprochen. Aul3erdem werden d
Rollen der Réntgenologen und der Radiologen beschrieben.

Detaillierte Protokolle und Leitlinien zur Qualitatssicherung in der Epidemiologie, Zytopathologie und
Pathologie und zur Qualitatskontrolle der physikalischen und technischen Aspekte des Brustkreb:s
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Screenings werden vorgestellt. Auf3erdem wird auf das europaische Protokoll zur Dosimetrie in de
Mammographi€® hingewiesen.

Obwonhl die europaischen Leitlinien betrachtlich erweitert worden sind, werden verschiedene Punkt
noch nicht (detailliert) behandelt, z.B. die Rolle des Physikers, Kosten-Nutzen-Analyse und Leitlinien
zur Behandlung.

DISKUSSION UND SCHLUBFOLGERUNG

Die Interpretation der Qualitatssicherung fur die medizinische Anwendung der ionisierenden Strahlung
kann sehr unterschiedlich ausfallen. Ublicherweise beginnt die Umsetzung von
Qualitatssicherungsprogrammen mit der Qualitatskontrolle der Ausristung, mit Ausnahme del
Radiotherapie, wo die exakte Dosimetrie grof3te Aufmerksamkeit verdient. In bezug auf die
Qualitatskontrolle der Ausriistung ist der erste Schritt meist die Formulierung von Abnahmekriterien,
wie sie von der europaische Kommiséfbfiir eine beschréankte Anzahl von Parametern verdffentlicht
wurden. Als nachsten Schritt betrachtet man Untersuchungs- und MelBmethoden, Testhaufigkeite
Aufzeichnung der Messungen, Bewertung und Interpretation (einschlie3lich der Kriterien) und
Berichterstattung; siehe z.B. die niederlandischen Leitlinien fir Qualitatskontrolle der Ausrustung far
die diagnostische Radiologle Ein weiterer Schritt betrifit z.B. (fast) das ganze Feld der
diagnostischen Rontgenabbildung, das Niveau der erforderlichen Sachkenntnisse, die Prioritat d
einzelnen Tests und die genauere Definition der Kriterien, z.B. in bezug auf Abhilfe- und
Aussetzungsniveaus (IPEN.

Wenn sich auch die Art der Ausristung fur die Radiotherapie und die Nuklearmedizin im allgemeiner
von der fur die diagnostische Radiologie betrachtlich unterscheidet, so sind doch die allgemeine
Tendenzen in der Qualitatskontrolle recht ahnlich. Anlafld zur Besorgnis fir die Qualitatskontrolle der
Ausristung fir die medizinische Anwendung ionisierender Strahlung ist die groRe Diversitat der
Protokolle fur den gleichen Zweck und die immer weiter zunehmende Zahl der Tests.

Ein Beispiel fur die Verwirrung, die durch die groRe Anzahl der Protokolle verursacht wird, ist der
Ausdruck, der fur Beschrankung verwendet wird, z.B. Grenzwert, Toleranzwert, Abhilfeniveau,
Aktionsniveau, Aussetzungsniveau (siehe auch Abb. 2). Im allgemeinen sind die Empfehlungen in de
verschiedenen Protokollen nicht sehr unterschiedlich (siehe z.B. Tabelle 5), wenn auch die
Testhaufigkeiten sehr verschieden sein kdénnen. Eine ahnliche Situation bestand auch bei di
Mammographiedosimetrie; in Europa lagen nationale Protokolle in Deutschland, Frankreich, den
Vereinigten Konigreich, den Niederlanden, den skandinavischen Landern, Spanien und Italien vor. Di
nationalen Protokolle behandelten in wechselndem Ausmald die Abschéatzung der absorbierten Dos
als Teil der Qualitatssicherung. Fur diese Lander mit vorhandenen Protokollen versuchte da
europdaische Protokoll die Vergleichbarkeit der berichteten Dosiswerte zu fordern. Fur die anderel
Lander stellt das europaische Protokoll konsistente Methoden fir die Dosimetrie zur Verfigung. Eir
ahnliches Vorgehen kdnnte bei der Qualitatskontrolle der Ausristung fur die diagnostische Radiologit
erfolgen, mit dem Ziel, die Harmonisierung in Europa voranzubringen. In der Mammographie existiert
schon ein europaisches Protokoll.

Qualitatskontrolle der Ausrustung kann wegen der zunehmenden Anzahl technischer Parameter, ©
getestet werden mussen, sehr zeitaufwendig werden. In der diagnostischen Radiologie kdnnte eil
Alternative darin bestehen, das gesamte Abbildungssystem Uber eine Abschatzung der Patientendo
und der Abbildungsqualitat zu bewerten. Allerdings bedarf dieser Losungsansatz noch betréchtliche
Forschungsarbeiten, insbesondere im Hinblick auf die Bewertung der Abbildungsqualitat. Ein
ahnliches Verfahren wurde bei den WHO Vergleichsstudien der nuklearmedizinischen Abbildung mit
Hilfe von Testphantomen zur Erfassung der Gesamtdarstellung zwischen verschiedenen Laboratorie
angewendet (siehe, z.B., Busemann SdKdleln der Radiotherapie erméglicht die Verwendung der

elektronischen bildgebenden Portalgerdats (EPID) die Visualisierung der Ausrichtung des
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Behandlungsstrahlengangs in bezug auf die Patientenanatomie. Die Verwendung der EPID-Gera
konnte die Anzahl der erforderlichen Tests der mechanischen Parameter vermindern.

Die europaischen Leitlinien Gber die Qualitatssicherung in der Mammographie enthalten ausfuhrliche
Protokolle/Leitlinien. Auf3erdem werden organisatorische Fragen, Qualitatssicherungsprogramme
sowie Qualitatserhaltungs- und Bewertungsprozesse angesprochen. Zusatzliche Erweiterungen si
noch madglich, wie z.B. Leitlinien fur die Behandlung.

Was die Radiotherapie anbetrifft, so wurde z.B. von der ,Task grotP4fes AAPM-Kommittees

fur Strahlentherapie ein umfassender Qualitatssicherungsbericht formuliert. Dieser Bericht enthalt ei
ausfuhrliches Qualitatssicherungsprogramm, das die Qualitatskontrolltests und —verfahren detailliel
behandelt, ebenso wie die Aktionskriterien, die erforderlichen Aufzeichnungen und die Qualifikation
des erforderlichen  Personals. AufRerdem sind enthalten:  Qualitatssicherung  der
Radiotherapieausrustung (Strahlenquellen, Simulatoren, Behandlungsplanung), einschliel3lich de
Testhaufigkeit und von Leitlinien fir Toleranzwerte; Qualitatssicherung klinischer Aspekte; dazu auch
die Rolle des Strahlenonkologen, des onkologischen Physikers, des medizinischer
Strahlendosimetrikers und des Strahlentherapeuten (radiologischer Technologe).

In der Nuklearmedizin enthalten die niederlandischen Leitlﬁﬁ?eﬁmpfehlungen zu diagnostischen
Methoden fir verschiedene Arten von Untersuchungen, einschlie3lich der Grundlagen, Begriindun
der Untersuchung, verfigbare Daten vor der Untersuchung, radiopharmazeutische Substanzen (Art u
Aktivitat), Patientenvorbereitung, Hilfsgerate, Durchfihrung der Untersuchung, verwendete
Ausristung, Protokollierung, Bewertung der Ergebnisse und Fehlmeldungen, alternative
Diagnosemethoden und Literaturverzeichnisse. In ahnlicher Weise sind auch Empfehlungen fi
therapeutische Anwendungen der Nuklearmedizin enthalten. Ein besonderer Abschnitt behandelt d
Radiopharmaka, einschlieBlich der Zubereitung, Qualitdtskontrolle, Wechselwirkungen,
unerwinschten Nebenwirkungen und enthalt ein Literaturverzeichnis. Empfehlungen fir die
Qualitatskontrolle der Ausrustung wurden weiter oben schon erwahnt. Anhange behandeln Dosimetrit
padiatrische Patienten und Kontrollmessungen bei radioaktiver Kontamination.

AbschlieRend kann gesagt werden, daf3 die Qualitatssicherung auf den Gebieten der Radiotherapie L
der Nuklearmedizin im allgemeinen weiter fortentwickelt ist als in der diagnostischen Radiologie,
aulRer in der Mammographie. Deshalb sind auf dem Gebiet der diagnostischen Radiologie grof3e
Anstrengungen erforderlich als in der Nuklearmedizin und der Radiotherapie, obwohl auch hier die
Qualitatskontrolle der Behandlungsplanung noch weiterer Forschungsanstrengungen bedarf. I
Hinblick auf die Komplexitat der Qualitatssicherung in der diagnostischen Radiologie, der
Radiotherapie und der Nuklearmedizin scheint es angebracht, die Anstrengungen auf die Aspekte :
beschranken, die eng mit dem Strahlenschutz zusammenhéngen.
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Tabelle 1

Tabelle 2

Tabelle 3

Art der Ausriistung, die im EC-Bericht tiber AbnahmekritéPl@mthalten ist

Einrichtungen der diagnostischen Radiographie im allgemeinen
Filmentwicklung, Bildempfanger und Betrachtungsgeréte
Fluoroskopische Ausristung

Konventionelle und computergestiitzte Tomographieeinheiten
Ausrustung fur die Zahnradiographie

Einrichtungen fir die Mammographie

Radiotherapieausrustung

Einrichtungen fur die Nuklearmedizin

Kriterien fur die Filmentwicklung fir Anwendungen der diagnostischen Radiologie im EC-
Dokument fir Abnahmekriterié

Unterlage und Schleier
Unterlage und Schleier sollten kleiner sein als 0,30 OD

Empfindlichkeitsindex
Die Abweichung der Filmempfindlichkeit vom Nennwert sollte kleiner sein als
0,20 OD

Kontrastindex
Die Abweichung des Kontrastindex vom Nennwert sollte kleiner sein als 0,20 OD

Technische Parameter in den niederlandischen Leitlinien fur die Qualitatskontrolle in der
diagnostischen Radiologie

Rohrenspannung

Automatische Expositionskontrolle
Filmentwicklung

Film-Bildschirm-Kombination

Lichtdichte und Beleuchtung der Dunkelkammer
Halbwertsschicht und Filtration

Ausrichtung des Lichtstrahls

Gitter

Gro3e des Brennflecks

Betrachtungskasten

Geometrische Indikatoren der Rontgeneinheit
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Tabelle 4 Einige Tests zum Strahlengang und der Genauigkeit des Lichtfelds fur
Radiotherapieeinrichtungen, entnommen aus WHO

Charakteristik oder Art der getesteten Bemerkungen Toleranz- Haufigkeit
Einrichtung niveau
Lichtfeldanzeige Visuelle Inspektion der vier - monatlich
hauptsachlichen
Gantrypositionen
Dichtemessungen +2 mm alle 6 Monate
Kalibrierung der Zentralachsendosis An einem Bezugspunktin - jahrlich
einem Phantom, flr jeden
Satz von

Aufnahmebedingungen

Uberpriifung der Konstanz:

Beschleuniger Dosis pro Monitoreinheit  + 2% taglich, oder
fur die gebrauchlichsten wenigstens
Energien von 0,1 bis 10 Gy zweimal pro
Woche
Linearitat des Monitors -- +1% jahrlich, oder
nach einer
Repararur
Rontgenstrahl:
Planheit des Strahls -- + 3% zweimal
monatlich
Symmetrie des Strahls - + 3% oder nach der
Reparatur

Elektronenstrahl:

Planheit und Symmetrie fur jede verwendete + 3% zweimal
Energie monatlich oder
nach einer
Reparatur
Transmissionsfaktor von Prismen undJede Variation ist im + 2% jahrlich
Kompensatoren allgemeinen ein Hinweis

auf Fehlausrichtung
Transmissionsfaktor der Platten - + 3% jahrlich oder

nach einer
Reparatur

39



Tabelle 5 Vergleich der empfohlenen Testhaufigkeiten und Toleranzniveaus fir die Ebenheit des
Photonenfeldes und die Symmetrie von linearen Beschleunigern (20)

Bericht Hfigkeit’ Toleranzniveau
Ebenheit Symmetrie

Ref. 12 M 2% +3%
Ref. 13 M +4% (£2.5)% --

W -- +3% (£1.5%)
Ref. 14 3 - -
Ref. 17 W +3% (<30 cmx30cm) +3%

+5% (>30cmx30cm)

Ref.18 W +1.5% +3%
Ref. 20 W/M +3% (£2%) --
Ref. 21 J +3% --

M - +3%
Ref. 19 M +3% +3%

1 Acht Messungen des ,Fiinfpunkte-Tests* und vier Messungen des Scan-Tests

2 Ein Energieniveau pro Woche mit variierenden vier Gantrywinkeln und mit vier Kollimatorwinkeln

¥ W = wochentlich; M = monatlich; J = jahrlich

Tabelle 6 Qualitatskontrolle von Ausrustung fiir die Nuklearmedizin in den Niederlanden(22)

» Gammakamera planar

* Gammakamera fur Ganzkdrperscanning

* Gammakamera SPECT

* Abbildungsausriistung

» Szintillationszahler (Schilddriisenuntersuchung)
*  Chirurgischer Detektor

» Dosiskalibrator

» Halbleiterdetektor

e Tauchquelle
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# Institutionen

\W4 IL.SW 2W M 2M 3M

Testhiufigkeit

Abb.1: Hdufigkeitsverteilung der Feldplanheitsuntersuchungen fiir Photonenstrahlen nach NCS?

(W = wachentlich, M = monatlich).
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Abb. 2:

+ Aktionswert

O + Toleranzwert
\
i <> Idealwert

- Toleranzwert

................................................................................ - Aktionswert

Testwert

—» Zeit

Definitionen der Toleranz- und Aktionsniveaus fiir einen beliebigen Parameter. Die
Ergebnisse der Qualitdtskontrolltests sind in Abhdngigkeit von der Zeit aufgetragen. Bei
dem Punkt (a) werden Justierungen empfohlen. Bei (b) miissen sofortige
Abhilfemafinahmen ergriffen werden, aufer wenn der klinische Physiker wegen der
besonderen Umstdnde entscheidet, daf3 die Behandlung fortgesetzt werden soll. Diese

delikate Entscheidung mufy im Behandlungszentrum ausfiihrlich besprochen werden und
fiir jede Behandlungsmethode” dokumentiert werden.
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Fragen (F) / Antworten (A) / Bemerkungen (B)
zum Vortrag von Herrn ZOETELIEF

Ware es nutzlich, die Qualitatskontrollprogramme in Europa zu harmonisieren?

Ja, ich bin strikt fur die Harmonisierung der Qualitatskontrollprogramme in Europa, besonders
wenn es keine derartigen Programme auf nationaler Ebene gibt.

Im Augenblick gibt es keine européaischen Leitlinien Uber Qualitatskontrolle fur
Radiotherapieausristung. Ware es nicht angebracht dafir den AAPM-Bericht Nr. 46
L2Ausfuhrliche Qualitatssicherung in der Strahlenonkologie® zu benttzen?

Der AAPM-Bericht ist ein sehr gutes Dokument und kann als Referenzdokument verwendet
werden. Allerdings gibt es in einigen Mitgliedstaaten schon Protokolle Gber die Radiotherapie
und es erscheint deshalb angebracht europaische Leitlinien zu entwickeln.

In bezug auf Artikel 8 (6) in den Richtlinien Uber medizinische Strahlenexpositionen: was
bedeutet hier die Einrichtung zur Unterrichtung der anwendenden Fachkraft Gber die Menge
der von der Ausristung erzeugten Strahlung? Ware ein mAs-Meter fir diesen Zweck geeignet’

Was die anwendende Fachkraft idealerweise ersehen sollte, ist die kumulative effektive Dosis
oder im Fall der Interventionsradiologie auch die maximale Dosis, die der Patient erhalt. Ein
mAs-Meter zeigt diese Werte nicht an, aber in der Praxis kann die Berechnung des
Umwandlungsfaktors zwischen den zwei Messungen mit Hilfe eines mAs-Meters erfolgen.

Welche Politik wird in Zukunft hinsichtlich des Gebrauchs des einphasigen vollrektifizierten
Generators empfohlen?

Ich denke nicht, dal3 man erwarten kann, dal3 dieser Generatortyp, wenn er einmal verfugbar is
die nationalen Anforderungen, oder auch die europaischen Abnahmekriterien erfillen wird.

Mul3 jede medizinische Ausriistung der Leitlinie Uber medizinische Geréate entsprechen unc
muf} sie das CE-Kennzeichen tragen?

Die Leitlinie GUber medizinische Geréate bezieht sich auf neue Gerate, wahrend sich die Leitlinie
Uber medizinische Expositionen auf schon im Gebrauch befindliche Gerate bezieht. Die
Antwort ist nein.

Denken Sie nicht, daR zu strenge Qualitatskontrollprogramme den Zugang zu bestimmter
Untersuchungen oder Behandlungen in der Radiologie oder Nuklearmedizin verwehren
kénnten und sich damit als negativ fir die Gesundheit der Patienten erweisen kénnten?

Das ist theoretisch moglich. Deshalb sollten wir, wie schon gesagt, bei unseren Definitionen
von Aussetzungsniveaus und Abnahmekriterien sehr sorgfaltig vorgehen. So kénnten z.B
gewisse radiotherapeutische Einrichtungen, die fur die kurative Behandlung nicht mehr
geeignet sind, unter genau spezifizierten Bedingungen fir palliative Behandlung Verwendunc
finden.

Umfangreiche Qualitatskontrollprogramme kénnen dem Personal einer Einrichtung eine grol3e
Arbeitslast aufbirden. Kann dies nicht die Einfiihrung solcher Programme behindern?

Krankenh&user sind oft Budgetrestriktionen unterworfen. Eine grof3e radiologische Abteilung,
die etwa 100.000 Untersuchungen im Jahr durchfuhrt, braucht eine volle Person zur
Durchfihrung von Kontrolluntersuchungen. Es wird manchmal gezégert, so viel Geld fir eine
Person auszugeben, die sich nur um die Leistungsfahigkeit der Ausristung kimmert.
AulRerdem haben es viele Radiologen nicht gern, wenn ihnen immer jemand aus der Abteilun
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Uber die Schulter schaut. Wenn keine gesetzlichen Vorschriften existieren, dann wird der
Qualitatskontrolle keine hohe Prioritat beigemessen.

Sie sagten, Bildqualitdt und Dosis sind zwei relevante Parameter, die bertcksichtigt werder
mussen. Stimmen Sie damit Uberein, dal3 Phantome zur Bewertung der Abbildungsqualitat i
der diagnostischen Radiologie wichtig sind?

Es gibt brauchbare Phantome, aber es mul3 moglich werden, die von Radiologen bewertet
Bildqualitat mit den physikalischen Methoden zur Erzielung der Bildqualitat so in Beziehung
zu setzen, dall die Radiologen Uuberzeugt werden, dafl} eine bessere physikaliscr
,Leistungsfahigkeit' auch zu besseren diagnostischen Bildern flhrt.
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Strahlenschutz in der medizinischen und
biomedizinischen Forschung

Francis P. CRAWLEY

Ethik-Arbeitsgruppe
Europiisches Forum fiir gute klinische Praxis
&

Universitit Briissel
Kessel - Belgien

Das Prinzip der medizinischen und chirurgischen Moral liegt darin, am
Menschen niemals Experimente vorzunehmen, die in irgendeiner Weise
fiir ihn schddlich sein konnten, selbst wenn das Ergebnis von
auferordentlicher Bedeutung fiir die Wissenschafi sein sollte, d.h. fiir die
Gesundheit anderer.

Claude Bernard, 1865

Schliisselworter
Strahlenmedizin, biomedizinische Ethik, biomedizinische Forschung, Gesundheitspolitik
Zusammenfassung

Dieser Artikel stellt die ,Richtlinie tber medizinische Strahlenexpositionen‘ in den Zusammenhang
der biomedizinischen Ethik. Er unterstreicht die Bedeutung ethischen Verhaltens in der
biomedizinischen Forschung, um das individuelle und o6ffentliche Vertrauen in die Anwendung der
lonisierenden Strahlung in der biomedizinischen Forschung zu respektieren und aufrechtzuerhalte
Nach der Positionierung der in der Richtlinie angesprochenen Forschung im breiteren Feld de
biomedizinischen Forschung, behandelt das vorliegende Dokument die Bedeutung der Prinzipien vc
Respekt, Nutzen und Gerechtigkeit fur die biomedizinische Forschung mit Exposition gegenibel
Strahlung. Nach der Betrachtung der ethischen Bedeutung des Risikos in einem Forschungsumfel
das radioaktive Expositionen beinhaltet, wird die Bedeutung der ,informierten Zustimmung‘ und der
ethischen Betrachtung beim Schutz der Forschungsobjekte diskutiert. Die Bedeutung der Richtlini
Uber medizinische Strahlenexpositionen wird im Rahmen der sich weiterentwickelnden 6ffentlichen
Gesundheitspolitik der européaischen Gemeinschaft betrachtet. Schlie3lich wird die Bildung einel
Sachverstandigengruppe angeregt, die Leitlinien Gber informierte Zustimmung und eine ethisch
Uberprufung der Forschungsprojekte, die eine Exposition von Personen gegeniiber ionisierends
Strahlung beinhalten, erarbeiten soll.

Einleitung

Medizinische und biomedizinische Forschung an Menschen, die die Anwendung ionisierendel
Strahlen einschlie3t, enthalt spezifische ethische Herausforderungen, die einer wissenschaftliche
verfahrenstechnischen und legalen Antwort zu ihrer L6sung bedirfen. Die Richtlinie
97/43/EURATOM des Rates vom 30. Juni 1997 (die ,Richtlinie iiber medizinische Exposittofien )

! Der Autor méchte Diederik Teunen von der Europaischen Kommission, GD XI.C.1 Strahlenschutz, fiir seine Hilfe und

Unterstitzung bei der Ausarbeitung dieses Artikels danken. AuRerdem hat Professor Joseph J. Hoet vom WH(
,Collaborating Centre, medizinische Fakultat der Katholischen Universitat von Louvain, wertvolle Hinweise zu den
weiter unten behandelten Fragen von Wissenschaft und Ethik gegeben. Etwaige Fehler und Unzulanglichkeiten de
Artikels liegen in der Verantwortung des Autors.
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verordnet erstmalig in einem Gesetz der Europaischen Union den spezifischen Schutz fir gesunt
Personen und Patienten, die an medizinischer und biomedizinischer Forschung mit Bestrahlun
beteiligt sind. Wahrend der Anwendungsbereich der Richtlinie viel breiter angelegt ist und dem
verbesserten Schutz von Patienten, Arbeitskraften im Gesundheitswesen und anderen®Petisonen
bei Ublichen medizinischen und medizinisch-rechtlichen Untersuchungen Bestrahlungen ausgeset
sind, besondere Aufmerksamkeit zuwendet, hat die spezifische Aufmerksamkeit fur die medizinisch
und biomedizinische Forschung eine besondere Bedeutung.

Die Strahlenexposition von Personen im Forschungsumfeld bedarf gesetzlicher Rahmenbedingunge
die ein hohes wissenschaftliches Niveau fordern und strenge ethische Leitlinien vorgeben. Di
Richtlinie Uber medizinische Strahlenexpositionen stellt eine breite Grundlage dar, auf der da:
Vertrauen der Bevélkerung in medizinische experimentelle Vorgehensweisen, bei der die Teilnehme
Bestrahlungen ausgesetzt sind, aufgebaut und erhalten werden kann. Die Umsetzung dieser Richtlir
erfordert ein Nachdenken Uber das ethische Verhalten in der medizinischen und biomedizinische
Forschung und bedeutet gleichzeitig die Weiterentwicklung eines hohen ethischen und
wissenschaftlichen Standards im Interesse der offentlichen Gesundheit.

Vertrauen und Strahlenexperimente an Menschen

Das Hauptanliegen der Richtlinie ist in Artikel 1.1 wie folgt beschrieben:

Diese Richtlinie erganzt die Richtlinie 96/29/Euratom und legt die allgemeinen Grundsatze flr den
Strahlenschutz von Personen in bezug auf...Expositionen fest.

Die Entwicklung und Durchsetzung ausgewogener gesetzlicher Prinzipien fur den Schutz de
europaischen Burger im Bereich der biomedizinischen Forschung ist fur die Forderung des Vertrauer
in die Forschung von grofRer Bedeutung. Das Herzstick der biomedizinischen Forschung, di
Strahlenbehandlung oder auch andere Formen von medizinischen Eingriffen einschlief3t, ist da
Vertrauensverhaltnis zwischen dem Patienten und seinem Arzt (oder einer anderen Arbeitskraft ir
Gesundheitswesen). In dieser Beziehung vertraut eine Person einem flrsorglichen Fachmann nicht r
die korperliche Gesundheit an, sondern sein gesamtes allgemeines Wohlbefinden. Der Patient verlé
sich darauf, daf® sein Wohlbefinden in dieser sehr personlichen und vertrauensvollen Beziehung d
erste, wenn nicht sogar die einzige Sorge des Arztes darstellt. Die biomedizinische Forschung bedeu
fur diese Beziehung eine besondere Herausforderung, denn sie verlangt, dal3 das Interesse des Ar:
teilweise auch auf das allgemeine Interesse der Wissenschaft gerichtet ist. Durch die ausdricklict
Betonung des Schutzes der Person ,in medizinischen oder biomedizinischen, diagnostischen od
therapeutischen Forschungsprogrammen® verstéarkt die Richtlinie den Primat des Arzt-Patienten
Verhaltnisses gegenuber der Beziehung Forscher-Forschungsobjekt.

Eine der wichtigsten Voraussetzungen, daf} sich Patienten an der biomedizinischen Forschur
beteiligen, ist ihr Vertrauen in den Rat der Arzte. Im Artikel ,Vertrauen: Die delikate Grundlage der
heutigen biomedizinischen Forschung‘ beschreiben die Autoren die Kraft des Vertrauens im Arzt-
Patienten-Verhaltnis mit Anekdoten der folgenden Art:

,Mein Arzt sagte mir, daf3 ich in einigen Monaten sterben wirde, wenn ich das Medikament nicht nehme. Also
hatte ich keine andere Wahl. Wer mdchte schon sterben? Niemand.'

Richtlinie 97/43/Euratom des Rates vom 30. Juni 1997 Uber den Gesundheitsschutz von Personen gegen die Gefah
ionisierender Strahlung bei medizinischer Exposition und zur Aufhebung der Richtlinie 84/466/Euratom. (Abl L-180/22

vom 9. Juli 1997).

Der Strahlenschutz fur Angestellte im Gesundheitsdienst und fur die Bevolkerung wird ausfihrlicher und spezifisch in
der Richtlinie 96/29/EURATOM des Rates vom 13. Mai 1996 behandelt, die die Grundnormen fir den Schutz der
Arbeitskréafte und der Bevdlkerung vor den Gefahren ionisierender Strahlung festlegt. (Abl L-159 vom 5. Oktober 1984
S. 1).
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Ja, er [der Onkologe] sagte, er hatte schon alles ausprobiert, was er wiul3te. Er wirde mich, so weit es ihn
maoglich sei, in einem ertréglichen Zustand erhalten. Dann sprach er von einer neuen Behandlung. Ich sagte ihn
wir sollten es probieren.’

Man kann selbst nicht mehr viel machen wenn man krank ist, also muR man sich den Arzten
anvertrauen.....wenn er sagt, man solle an einem Forschungsprojekt teilnehmen, dann sollte man diesem R
meiner Meinung nach folgen...denn wenn man sich die Mihe gegeben hat, einen guten Arzt zu finden und e
dann in der Forschung tatig ist, der wiirde einen doch nie falsch beraten."

JFur mich sind sie die Arzte und seit ich mich ihnen anvertraut habe....hangt es weitgehend von ifinen ab."

Patienten sind in bezug auf ihre Arzte im wesentlichen in einem verwundbaren, abhangiger
Verhéltnis. Es ist verstandlich, daf3 sie vertrauen wollen, wenn man die Schwéche ihrer Lage und d
Macht des Arztes bedenkt, diese Lage zu andern. Es ist sehr wichtig, dafd der Arzt in der Diskussic
mit dem Patienten und bei der Entscheidungsfindung mit gro3er Integritat auf den moglichen Nutzel
und die mdglichen Risiken einer Behandlung eingeht. Wenn es zusatzlich um die Forschung geh
kann der forschende Arzt bei dem Bestreben, die Integritat seiner Beziehung zum Patienten (de
potentiellen Objekt) aufrechtzuerhalten, aufl3ergewdhnlichen moralischen Herausforderunget
gegenuberstehen. Diese Herausforderung kdnnte aufgrund des Interesses des forschenden Arztes
der Wissenschaft und an den Mdéglichkeiten, zukinftigen Patienten zu helfen, entstehen. Aber sie kat
auch aus dem Interesse des forschenden Arztes am Patienten herriihren und aus der mdglicherweise
einem spezifischen Gesundheitsproblem disteren Prognose. Die Aufrechterhaltung de
Vertrauensverhaltnisses hangt von der Integritat ab, mit der man sich dem Vertrauen des Patient
stellt.

AulBerdem ist Zutrauen auch die wesentliche Grundlage fur das Vertrauen der Bevolkerung in di
offentliche Gesundheitspolitik und in den arztlichen Beruf als solchen. Die effiziente Umsetzung und
Weiterentwicklung O6ffentlicher Gesundheitspolitik und medizinischer Praktiken erfordert einen
offenen Dialog mit den verschiedenen Sektoren der Gesellschaft, die im Gesundheitswesen engagi
sind, einschlieBlich der Patienten. Helen Carter vom ,Research Trust for Metabolic Diseases ir
Children* im Vereinigten Konigreich sprach kirzlich bei einer Versammlung des européaischen
Parlaments ihr Anliegen folgendermal3en aus:

Wir leben in aufregenden Zeiten. Wir haben noch nie dagewesene Mdoglichkeiten der Industrie, der
Patientengruppen und der Regierungen, in der Entwicklung unserer Wirtschaft zusammenzuarbeiten, um unsel

Industrie zu starken und unsere Gesundheit und unser Wohlbefinden zu ?t‘)rdern.

Der Dialog zwischen den verschiedenen Teilen der Gesellschaft tber das Gesundheitswesen muf3 \
der Sorge bestimmt sein, medizinische und biomedizinische Praktiken zu férdern, die sicher un
effizient sind und nur minimale Risiken enthalten. Wie es im Entwurf des Dokuments mit dem Titel
Leitlinien zur medizinischen und biomedizinischen Forschung fur die Arbeitsgruppe Uber

medizinische Expositioneh'steht, spielen Bestrahlungsexperimente im Bereich des Vertrauens der
Bevolkerung in die Gesundheitspolitik eine herausragende Rolle:

Uberall in der Europaischen Union hat sich allméhlich eine umfassende Kultur des Strahlenschutzes und de
Sicherheitsdenkens in der Medizin in bezug auf die medizinische Anwendung ionisierender Strahlung
herausgebildet und wurde auch in die verschiedenen Zweige der Diagnose und der Behandlung integriert.

Die europdaische Kommission hat mit der Ausarbeitung gesetzlicher Anforderungen, die in den Mitgliedstaaten
umgesetzt werden missen, fir den Strahlenschutz von Personen, die sich einer medizinischen Untersuchut
oder Behandlung unterziehen, mafgeblich zu dieser Entwicklung beigetragen (S.1)

Nancy E. Kass, Jeremy Sugarman, Ruth Faden, and Monica Schoch-Spana, ,Trust, The Fragile Foundation c
Contemporary Biomedical ResearcHstings Center Report 26.5: September-October 1996. S. 5-10

Helen Carter, ,Seltene Krankheiten: Die Verfugbarkeit von Kuren und das 5. RahmenprogBiowedical Research

and Orphan Medicinal Products, Hessel Dijkstra, Erica Poot, and llse Wilczek, eds. (Baarn, The Netherlands: European
Platform for Patients' Organisations, Science and Industrie, 1998).

Artikel-31-Arbeitsgruppe, ,Guidance on Medical and Biomedical Research for the Working Party on Medical
Exposures,* Entwurf, GDXI-1, 10. April 1998.
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Die Richtlinie tber medizinische Strahlenexpositionen ist ein besonders wichtiger Beitrag zu diesen
Schutzmechanismus, einmal weil medizinische und biomedizinische Forschung zu ihrem
Anwendungsbereich gehdren und weil auch Leitlinien fur die Strahlenforschung enthalten sind,
ahnlich den auf europaischer Ebene vorliegenden gesetzlichen Leitlinien fur klinische Untersuchunge
mit Pharmaka und fur Forschungsvorhaben mit medizinischer Ausristung. Eine ,umfassende Kultu
des Strahlenschutzes und des Sicherheitsdenkens® mul3 in die Ubergreifende Kultur der medizinisch
und biomedizinischen Forschung auf dem Gebiet des 6ffentlichen Gesundheitswesens eingebettet u
mit ihr koordiniert werden.

Es gibt eine neuere und sehr beunruhigende geschichtliche Erfahrung tber Strahlenexperimente
Menschen, die in den USA vom ,Advisory Committee on Human Radiation Experinaestsihrlich
beschrieben wurde. Detbschlufsbericht des Komitees zeigt in aller Ausfuhrlichkeit wiederholten
Mi3brauch von Menschen fur Strahlenexperimente, die zwischen 1944 und 1974 von der Regierun
dem Militér, und akademischen und klinischen Einrichtungen durchgefuhrt wurden. Die Experimente
wurden wahrend des Kalten Krieges und (im Interesse der ,nationalen Sicherheit’) unter
Geheimhaltung vorgenommen, und zwar mit der Begrindung, daf} das nationale Interesse und c
offentliche Wohlfahrt auf dem Spiel standen. Curtis Meinert, ein Sachverstandiger tiber Methodologie
bei der Planung und der Durchfuhrung klinischer Versuche, sagte im Jahre 1994 in einer Anhérun
Uber Strahlen- und andere Experimente an Menschen vor dem Komitee Uber
Regierungsangelegenheiten des US-Senats das folgende:

Die beunruhigenden Vorgadnge und die sie begleitende Publizitat Gber die in der Vergangenheit durchgefiihrter
Strahlenexperimente haben eine Vertrauenskrise ausgelost, die weit Uber den Bereich der Strahlenforschur
hinausgeht. Es ist eine Krise, die uns alle angeht, was immer auch unsere Stellung sein mag — Forschungsobje
Forscher, Birger oder einfach Mensch. Deshalb ist es auch so wichtig, da’3 die Einzelheiten ebenso wie di
allgemeineren Fragen offentlich diskutiert werden, und zwar um das Vertrauen der Bevdlkerung in die
kollektiven Forschungsunternehmen, wo erforderlich, wiederherzustellen und um die Fehler, dort wo sie
aufgetreten sind, zu korrigieren. Wir helfen niemandem, insbesondere denen nicht, die wir zu behandeln haber
wenn diese Debatte dazu fuhrt, dall die Bevolkerung glaubt, man wirde als unwissendes Versuchskaninche
behandelt, sobald man eine Gesundheitseinrichtung betritt. Wir haben eine Vertrauenskrise, die uns, wenn si
nicht sofort und energisch Uberwunden wird, alle in dem Maf3e beriihrt, wie wir bei jedem Forschungsvorhaben
an Personen auf gegenseitiges Vertrauen und Respekt angewiesen sind. Die Fahigkeit, derartige
Forschungsarbeiten durchzuftihren, ist in sich selbst eine Form des 6ffentlichen Vertrauens und die Verletzunge
dieses Vertrauens kénnten uns in die Zeit zurtickwerfen, in der ein unkritischer Empirismus fiir die Wahl der

gebrauchlichen Behandlungen vorherrséhte.

Die ,Vertrauenskrise', auf die sich Meinert bezieht, ist in Europa wahrscheinlich viel weniger
ausgepragt als in den U&ATrotzdem besteht die Gefahr, daR in der medizinischen Forschung
MiRbrauche vorkommen — wenn auch solche Vorkommnisse heutzutage sehr selten sind — und desh:
ist ein hohes Mal3 an offentlicher Verantwortung bei der Planung, Genehmigung und Bewertung vo
biomedizinischer Forschung erforderlich.

Die Definition von biomedizinischer Forschung

Sicherlich kdnnen viele der heutigen Standardpraktiken in der Strahlenmedizin noch verbessert werde
und es ist wahrscheinlich, dald mit der Zunahme unserer Kenntnis der Humanbiologie und de

Advisory Committee on Human Radiation Experiments Final Report (US Government Printing Office, October 1995).
Abgedruckt in ,Advisory Committee on Human Radiation Experimetitsal Report, Supplementary Volume 1, S.

822.

Es gibt aber auch gute Griinde fir die Uberzeugung, daR auch in europaischen Landern Strahlenexperimente
Menschen in gréRerem Umfang durchgefuhrt wurden. Als Beispiel sei die Kampagne fur nukleare Abristung genannt
,British Nuclear Guinea-Pigs: Human radiation Experiments in Britain from 1957 to the Current Day" (Britische
nukleare Versuchskaninchen: Strahlenexperimente an Menschen in GroRRbritannien von 1957 bis heute) (London: CN
information Office, November 1996) Auch verfugbar im World Wide Web bei
http://www.mcbh.net/cnd/radexpts/report.htm.
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Nuklearmedizin neue Praktiken fur den Gebrauch der Strahlung in diagnostischen und therapeutisch
Heilbehandlungen vorgeschlagen werden. Die Revision von Normen oder die Einfihrung neue
Praktiken in der Biomedizin bedarf allerdings zu ihrer Rechtfertigung ebenfalls der Forschung an
Personen.

Biomedizinische Forschung kann als systematische Untersuchung auf dem Gesundheitsgebiet definit
werden, die die Absicht hat, zum medizinischen Verstandnis und den medizinischen Praktiker
beizutragen oder diese weiterzuentwickeln. Dies schliel3t auch die Erprobung, die Bewertung und di
Entwicklung von mezinischen Produkten (Pharmaka) ein, ebenso wie von medizinischer Ausristunc
chirurgischen Techniken und der Strahlenexposition. Alle experimentellen Eingriffe an Personer
fallen offensichtlich unter diese Definition.

Diese Definition umschlief3t alle Forschung an Personen oder bezogen auf Personen, ihre Korperfliissigkeite
oder Gewebe, ebenso wie auf Unterlagen oder Daten von Personen, selbst wenn das jeweilige Projekt keine

Kontakt zu den Personen herstellt, von denen die Unterlagen oder Daten stmmen.

Damit umschliel3t die biomedizinische Forschung an Personen einen sehr weiten Bereich und w
missen uns bei der Betrachtung der Anwendung ethischer Prinzipien dessen bewul3t sein. Weder
Erkldrung von Helsinki'' der World Medical Associations (WMA)Die internationalen ethischen
Leitlinien fiir biomedizinische Forschung an Menschen'” des Council for International Organizations

of Medical Sciences (CIOMS), noch die europaisckenvention iiber Menschenrechte und
Biomedizin'> geben eine Definition der biomedizinischen (oder medizinischen) Forschung, obwohl alle
diese international akzeptierten Leitlinien auf die biomedizinische Forschung angewandt werden.

Allerdings, in der Definition der biomedizinischen Forschung liegt ein komplexes Dilemma: die
inh&rente Freiheit des forschenden Geistes steht im Gegensatz zum Privileg, Forschung am Mensct
durchzufuhren. Oft sehen wir, wie die eine oder die andere Seite dieses Dilemmas betont wird, we
sich dann direkt auf den Umfang dessen auswirkt, was biomedizinische Forschung sein sollte. Di
europaischeKonvention iiber Menschenrechte und Biomedzin stellt sich direkt auf die Seite der
Freiheit, ohne Hinweis auf das Forschungsprivileg. Artikel 15 lautet:

Wissenschaftliche Forschung sollte in Freiheit ausgetibt werden, unter den Voraussetzungen dieser Konvention
und anderen gesetzlichen Voraussetzungen, die den Schutz der menschlichen Person betreffen.

Wenn auch die Freiheit der Forschung kein absoluter Wert ist, sind ihre Einschrankungen stren
rechtlicher Natur. Die Rechtfertigung fur diese ,allgemeine Regel’ wird durch den erganzenden
Erklirenden Bericht erbracht:

19 curtis L. Meinert, ,Anh6rung Uber Strahlen- und andere Experimente an Menschen” 20. Januar 1994, abgedruckt ir

JAdvisory Committee on Human Radiation Experimetisial Report, Supplementary Volume 1, S. 824. Siehe auch
United States Department of Health ans Human Services, 45 CRF 846.102(d): 18. Juni 1991.

World Medical Association,World Medical Association Declaration of Helsinki: Recommendations Guiding
Physicians in Biomedical Research Involving Human Subjects. Angenommen von der 18 World Medical Assembly
Helsinki, Finland, June 1964. Erganzt von def 2@orld Medical Assembly, Tokio, Japan, Oktober 1975 Bforld
Medical Assembly, Venedig, Italien, Oktober 1983; 41st World Medical Assembly, Hongkong; und"déen&ral
Assembly, September 1989, Somerset West, Republik Stidafrika, Oktober 1996.

Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS), in Zusammenarbeit mit der World Health
Organization(WHO)International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects. Genf 1993.
Council of Europe (Directorate of Legal Affair€)onvention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with Regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine.
European Treaty Series — No. 164 Oviedo, 4 November 1997.
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Die Freiheit der wissenschaftlichen Forschung auf dem Gebiet der Biologie und der Medizin ist nicht nur aus
dem Recht der Menschheit auf Wissen herzuleiten, sondern ergibt sich auch aus dem betréchtlichen Fortschrif

den die Ergebnisse fir die Gesundheit und das Wohlergehen der Patienten zur Folé% haben.

Das ,Recht auf Wissen' garantiert dem Forscher einen breiten Freiraum bei der Konzeption un
Durchfihrung von biomedizinischen Forschungsprojekten. Dieses Recht mul3 auch deshalb aufrec
erhalten werden, um der Standardmedizin bessere prophylaktische, diagnostische und therapeutisc
Behandlungsmethoden fiir die gesundheitlichen Probleme der Bevélkerung zur Verfliigung zu stellen.

Auf der anderen Seite betonen Ethiker und Fachleute der biomedizinischen Forschung immer haufige
den Charakter des Privilegs der biomedizinischen Forschung an menschlichen Objekten. Curti
Meinert schreibt:

Ich behaupte, daRR die Moéglichkeit, wissenschaftliche Forschung am Menschen durchzufihren, ein Privileg ist
und kein Recht?

Digjenigen, die auf den Charakter des Privilegs der biomedizinischen Forschung hinweisen, betonen

die Bedeutung der Sicherheit und des Wohlbefindens des Forschungsobjekts, die Uber den Interes:s
der Wissenschaft steht. Manchmal wird dieser Anspruch mit dem Vorschlag verbunden, dalf
biomedizinische Forscher diplomiert werden muissen oder dafd ihre Einrichtungen akkreditier
werden®® Aber das Dilemma Freiheit gegen Privileg in der medizinischen Forschung an Menschen
braucht nicht in die Sackgasse zu fuhren. Eine der grof3en Herausforderungen der biomedizinische
Ethik ist heutzutage die Gewéhrleistung, dafd sich die Freiheit der Forschung und das
Forschungsprivileg gegenseitig in der Praxis erganzen.

Die Richtlinie Gber medizinische Strahlenexpositionen regelt die biomedizinische Forschung in det
Europaischen Union, soweit sie die Exposition von Personen gegeniber ionisierender Strahlun
betrifft. Sie unternimmt nicht, die biomedizinische Forschung zu definieren, noch befal3t sie sich mit
der Freiheit oder dem Privileg der biomedizinischen Forschung. Aber die Richtlinie Gber medizinische
Strahlenexpositionen befal3t sich nur mit einem begrenzten Bereich der biomedizinische Forschun
die als ,klinische Forschung' angesprochen werden kann: biomedizinische Forschung an Personen i
Umfeld einer medizinischen Klinik, oder koordiniert oder gefihrt von einer medizinischen Klinik, mit
dem Ziel die Sicherheit und/oder die Effizienz eines Eingriffs zu testen. Die Leitlinie der guten
klinischen Praxis der ,International Conference on Harmonisation (ICH)“ definiert eine klinische
Studie wie folgt:

14 Directorate of Legal Affairs, Council of Europe). Explanatory Report to the Convention for the Protection of Human

Rights and Dignity of the Human Being with Regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human

Rights and Biomedicine. DIR/JJUR 5. Stral3burg, Mai 1997, S. 23.

Curtis L. Meinert, Brief an Ruth R. Faden, Chair of the United States Advisory Committee on Human Radiation

Experiments, 24. Februar 1995, veroffentlivht in Advisory Committee on Human Radiation Expefimehf&port,

Supplementary Volume 1, S. 820. Dieses Argument wird unterstitzt irlPdesiples for Those in Research and

Experimentation (Prinzipien fiir Forscher und Experimentatoren) der World Medical Association (angenommen von

der 8. Generalversammlung der World Medical Association, 1954) wo das erste Prinzip lautet:

1. Wissenschaftliche und moralische Aspekte bei Forschungsexperimenten
Das Wort Experiment bezieht sich nicht nur auf das Experiment selbst, sondern auch auf den Experimentator. Ein
Einzelperson kann und sollte kein Experiment unternehmen. Die wissenschaftliche Qualitat ist unstrittig und mufR
immer respektiert werden. Ebenso muR? die allgemeine Regel des Respekts vor der Person gewahrt bleiben

Hier weist die Definition eines stichhaltig begrindeten (bio)medizinischen Experiments auf die Natur des Privilegs der

Unternehmung hin..

Zum gleichen Thema weist Ernest Prentice auf folgende Situation in den USA hin:
Es ist eine Ironie, dalR die American Association for the Accreditation of Laboratory Animal Care (AAALAC) mehr
als 550 Institutionen akkreditiert hat. Diese Akkreditierung erfordert die Vorlage einer ausfuhrlichen Studie der
eigenen Institution und AAALAC-Uberpriifungen vor Ort (!) alle drei Jahre. Aber wir haben kein vergleichbares
System fiir die Akkreditierung von Institutionen, die Forschung am Menschen vornehmen.

Siehe Ernest D. Prentice, Brief an Ruth R. Faden, Chair of the United States Advisory Committee on Human Radiatiol

Experiments, 24. Februar 1995, verdéffentlicht in ,Advisory Committee on Human Radiation Experifarit&eport,

Supplementary Volume 1, S. 832.
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Jede Untersuchung an Menschen, die mit der Absicht geschieht, klinische, pharmakol ogische und/oder andere
pharmakodynamische Effekte eines Untersuchungsprodukts zu finden oder zu verifizieren und/oder
irgendwelche unerwiinschte Reaktionen auf ein Untersuchungsprodukt festzustellen, und/oder die Absorption
Verteilung, den Metabolismus und die Ausscheidung eines Untersuchungsprodukts zu untersuchen, mit den
Ziel, seine Sicherheit oder Wirksamkeit zu verifizieren. Die Ausdriicke klinischer Versuch oder klinische Studie

sind synonyrr%.7

Obwohl diese Definition im Zusammenhang mit biomedizinischer Forschung fur Pharmazeutika
geschrieben wurde, scheint sie auch weitgehend auf biomedizinische Forschung in bezug ai
Strahlenexposition anwendbar zu sein.

Die Richtlinie tber medizinische Strahlenexpositionen gilt fur jegliche biomedizinische Forschung, bei
der Personen ionisierender Strahlung ausgesetzt sind. Artikel 1.2 gibt die grof3en Linien wieder:

Diese Richtlinie gilt fir folgende medizinische Expositionen:

(d) Expositionen von gesunden Personen oder von Patienten, die freiwillig an medizinischen oder
biomedizinischen, diagnostischen oder therapeutischen Forschungsprogrammen teilnehmen.

Die Vorschriften der Richtlinie beziehen sich somit auf alle Telle der Forschungsprogramme, wo eine

Exposition gegenuber ionisierender Strahlung vorliegt, ob nun die Sicherheit oder die Effizienz del
Exposition ein zu beurteilendes Untersuchungsergebnis ist oder nicht. Dies bezieht sich auch auf d
Forschung zur Untersuchung der Dosierung, ob nun experimentelle Dosen untersucht ode
Standarddosen verglichen werden. Die Vorschriften beziehen sich auch auf biomedizinische
Forschung unter Verwendung von externer Bestrahlung oder von Radiopharmaka. Die Richtlinie
betrifft auch Forschung zum Test von medizinischer und biomedizinischer Ausrustung, wo Expositior
(oder potentielle Exposition) gegeniber Strahlung vorliegt, wie z.B. radiographische Ausrlstung,
Mammographiegerate, Bildverstarker, digitale Fluoroskopiesysteme oder Computertomographie
Einrichtungen. AuRerdem regelt sie auch einen weiten Bereich von Untersuchungen, bei der di
Effizienzprifung eines pharmazeutischen oder chirurgischen Eingriffs einer Strahlenexposition bedarf

Der Zweck biomedizinischer Forschung mit Strahlenexposition

Der Zweck der biomedizinischen Forschung wird allgemein so verstanden, dal3 sie der Vermehrun
des Wissens Uber die Gesundheit von Personen oder Personengruppen in der Gesellschaft dient.
Erkldrung von Helsinki enthalt folgende Leitlinie:

Der Zweck der biomedizinischen Forschung am Menschen muf3 der Verbesserung der diagnostischen
therapeutischen und prophylaktischen Verfahren dienen und das Verstandnis der Atiologie und der Pathogene:
der Krankheiten fordern.

Die Erkldarung besteht darauf, dald die biomedizinische Forschung am Menschen nur mit dem Ziel
erlaubt ist, die Weiterentwicklung des aktuellen biomedizinischen Wissens zu férdern. Das stellt del
Forscher in die Verantwortung, sich laufend Gber den gegenwartigen Wissensstand in seinem Gebi
zu informieren und sicherzustellen, dal3 repetitive, redundante oder irgendwie schlecht informiert
oder, in bezug auf den aktuellen Stand des Wissens der wissenschaftlichen Gemeinschaft schlec
konzipierte Forschungsvorschlage, nicht zur Durchfihrung gelangen. Biomedizinische Forschung ar
Menschen mufd dann als ethisch verwerflich angesehen werden, wenn nicht erwartet werden kann, d
sie den vorhandenen Wissensstand vermehrt, unabhéngig davon, wie unschadlich die einzel
Unternehmung sein mag. Schlecht geplante (oder durchgefiihrte) biomedizinische Forschung hi
keinen wissenschaftlichen oder ethischen Wert. Selbst wenn das Risiko minimal ist, darf so etwa
nicht erlaubt werden.

1 | nternationale Konferenz tiber die Harmonisierung technischer Erfordernisse fiir die Registrierung von Pharmaka zum

menschlichen Gebrauch (ICH)eitlinie fiir gute klinische Praxis (CPMP/ICH/135/95) 1. Mai 1996.
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Die Richtlinie iber medizinische Strahlenexpositionen gibt klare Leitlinien, unter welchen Umstanden
biomedizinische Forschung, die Bestrahlung von Personen einschliel3t, akzeptiert werden kann. Artik
3.1 (Antwort:) lautet:

ad (insbesondere) missen alle neuen Arten von Anwendungen mit medizinischer Exposition gerechtfertigt
werden, bevor sie allgemein Gbernommen werden;

ad kénnen bestehende Arten von Anwendungen mit medizinischer Exposition Uberprift werden, sobald neue
wichtige Erkenntnisse tber ihre Wirksamkeit oder Folgen gewonnen werden.

Zur Rechtfertigung neuer oder zur Uberpriifung oder Anderung bestehender Behandlungsmethode
bedarf es neuer Forschungsergebnisse. Die Richtlinie unterstreicht die Notwendigkeit del
Rechtfertigung fur neue oder veranderte Praktiken und daftir bedarf es der Forschung. In Paragraph
desselben Artikels wird betont:

Kann eine Exposition nicht gerechtfertigt werden, so ist sie zu untersagen.

Die Rechtfertigung fur die Einfuhrung neuer oder die Modifizierung bestehender
Behandlungsmethoden bedarf der biomedizinischen Forschung, die in jedem Fall die Exposition vo
Personen voraussetzt. Allerdings wird im selben Artikel die Notwendigkeit der ethischen Begriindunc
fur eine derartige Forschung besonders betont, d.h. die Forschung zur Rechtfertigung von Praktike
muf3 vor ihrer Durchfiihrung selbst gerechtfertigt werden.

Die Erkidrung von Helsinki enthalt auch dafur eine klare Aussage:

Die Planung und Ausfiihrung experimenteller Untersuchungen am Menschen muf? in einem Protokoll zum
Experiment vorher klar formuliert werden. Diese Aufzeichnungen miissen zur Uberpriifung, Kommentierung
und Orientierung einer vom Forscher unabhéngigen und zu diesem Zweck speziell ernannten Kommissior
vorgelegt werden. Der Auftraggeber muR sicherstellen, daRR dieses unabhéngige Gremium in Ubereinstimmun
mit den Gesetzen und Vorschriften des Landes gebildet wird, in dem das Forschungsexperiment durchgefihi
wird.

Die fur ein biomedizinisches Forschungsprojekt unverzichtbare Rechtfertigung mufd in einem
Protokoll klar definiert und begriindet werden. Das Protokoll muf3 den gangigen wissenschatftlicher
Normen entsprechen und daraus muf3 folgendes hervorgehen:

1. ein griundliches Verstandnis des gegenwartigen Standes der Wissenschaft auf diesel
Gebiet,

2. die Notwendigkeit des Forschungsprojekts (einschlie3lich der Rechtfertigung, dal3 das

Experiment am Menschen durchgefihrt werden mul3)

die Identitat und die Qualifikation der Forscher,

eine Aussage uber das Ziel des Forschungsvorhabens,

eine Beschreibung der zu untersuchenden Hypothese,

eine gut definierte Methode zur Untersuchung der Hypothese,

eine gut definierte Methode fur die Berechnung der Strahlendosis (fir Untersuchungen au:

dem Gebiet der Bestrahlung),

eine Aussage Uber die moglichen Risiken,

eine ausgewogene ethische Bewertung der Risiken und Unannehmlichkeiten fir die

Teilnehmer; die Mittel zur Bewertung der erwarteten Daten,

10. Die Einschluf3/Ausschlu3-Kriterien der mdglichen Forschungsobjekte,

11. Verfahren fiir die standige Uberwachung des Forschungsprojekts,

12. Kiriterien flr das Ausscheiden einzelner Personen aus dem Experiment,

13. Kiriterien fur den Abbruch des ganzen Forschungsprojekts,

14. ein Plan fir die Weitergabe der Forschungsergebnisse.
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Verantwortliche biomedizinische Forschung ist niemals eine freie, ungebundene und unstrukturierte
Aktivitat. Wie vielversprechend und innovativ sie auch immer aussehen mag, so ist die Abkehr vor
der Standardmethode oder der akzeptierten Praxis durch einen praktizierenden Mediziner nicht an si
schon biomedizinische Forschulfg.Forschung erfordert eine kritische Bewertung des zu
untersuchenden Problems und einen gut ausgearbeiteten Plan zur Beurteilung des vorgeseher
Vorgehens. Schon 1979 flhrte d¥mont-Bericht summarisch aus:

Der Ausdruck Forschung beschreibt ein Vorgehen, das es ermdglicht, eine Hypothese zu erproben
Schlu3folgerungen zu ziehen und damit das allgemeine Wissen weiterzuentwickeln oder dazu
beizutragen.(Dieses wird z.B. in Theorien ausgedrickt, in Prinzipien und in Aussagen zu gegenseitigen
Beziehungen.) Forschung wird normalerweise in einem formellen Protokoll beschrieben, das ein Ziel festlegt

. . . . . 19,.
sowie eine Anzahl von Vorgehensweisen zur Erreichung dieses Yiels.

Neue Praktiken und die Veradnderung von Standardpraktiken in der Strahlenmedizin bedirfen de
Rechtfertigung durch die Forschung, d.h. klare Beweise, dald die einzufihrenden neuen Praktike
sicher und effizient sind. Gleichzeitig mufd die Forschung selbst schon im Voraus gerechtfertig
werden und man muf3 zeigen, daf3 sie ethisch vertretbar und wissenschaftlich verninftig definiert ist.

Die Anwendung ethischer Prinzipien auf die biomedizinische Forschung mit Strahlenanwendung

Heute ist es weitgehend klar, dal3 gute Wissenschaft immer auch ethisch vertretbare Wissenschaft i
Gesunde und angesehene wissenschaftliche Forschung baut nicht nur auf einer allgemeine
Wissensgrundlage auf, die von der internationalen Gemeinschaft der Wissenschaftler geteilt wirc
sondern auch auf den Interessen und dem Wohlergehen der an der Forschung beteiligten Persor
sowie derjenigen, fur die die Forschung einen zukinftigen Gewinn erwarten la3t. Wissenschatftlict
anspruchsvolles Denken und entsprechendes Verhalten sind nicht von hohen ethischen Prinzipien u
verantwortlichem ethischen Verhalten zu trennen. In den letzten Jahren wurden ethische Prinzipien a
ein Bestandteil der biomedizinische Forschung allgemein akzeptiert. Diese Prinzipien sind in de
Moralphilosophie der westlichen Welt fest verankert und werden in ihrer Anwendbarkeit als universell
betrachtet:

e  Das Prinzip der Achtung vor der Person
*  Das Prinzip des Wohlergehens
*  Das Prinzip der Gerechtigkeit

Die Beziehung dieser Prinzipien zur Forschungsethik wurden erstmaligBeimont-Bericht
beschrieben und wurden spater in dhnlicher Weise in den ClOMSational Ethical Guidelines for
Biomedical Research Involving Human Subjects) formuliert. Wahrend die europaische Konvention fir

18 Die Richtlinie tiber medizinische Strahlenexpositionen laRt dem praktizierenden Arzt die Moglichkeit, in speziellen
Féllen von Standard- oder akzeptierten Praktiken abzuweichen. Artikel 3.1 (b), zweiter Absatz, lautet:
Ist eine Art von Anwendung mit medizinischer Exposition nicht allgemein gerechtfertigt, so kann eine spezifische
einzelne medizinische Exposition unter besonderen, von Fall zu Fall zu beurteilenden Umstanden gerechtfertig
werden.
Sicherlich kann ein einzelner Fall der Abweichung von einer medizinischen Standardpraxis nicht als Forschung
bezeichnet werden. Das Beispiel eines einzelnen Falles kann als solches nicht zum allgemeinen Wissensstand beitrag
Noch wichtiger ist, daf3, wenn eine solche Abweichung vorgenommen werden kann (z.B. im Bemuhen, einem unheilba
kranken Patienten die bestmdgliche Behandlung zukommen zu lassen), so kann sie doch Uber das Urteil derjenig:
hinaus, die diese Entscheidung treffen, wie professionell oder sachkundig sie auch sein mdgen, in einen
wissenschaftlichen Sinne nicht gerechtfertigt werden. Wie die Bewertung in einem solchen Einzelfall vorzunehmen ist
lalkt die Richtlinie offen. Selbst wenn derartige Abweichungen von der Standardpraxis sehr selten sind, was mal
annehmen wirde, so bleibt doch das Problem bestehen, wie man flr eine derartige Praxis einen angemessel
Verfahren zu ihrer Bewertung im Voraus festlegt.
Department of Health, Education, and Welfare, Office of the Secretary, Protection of Human SB&jeats.Report:
Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research. Report of the National Committee
for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioural Research. DHEW Puclication No. (OS) 78-0013
and No. (OS) 78-0014. 18. April 1979, S. 3.
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Menschenrechte und Biomedizin diese Prinzipien nicht ausdricklich erwahnt, bilden sie doch die
zugrunde liegende ethische Struktur des Dokuments.

In Hinblick auf die biomedizinische Forschung sind diese Prinzipien im Bewul3tsein des Forschers di
Leitlinien fur die Aufstellung des Forschungsprotokolls und fir die Durchfuhrung des
Forschungsprogramms. AufRerdem demonstriert ihre Anwendung die ethische Integritat eine
biomedizinischen Forschungsprojekts. Die Beziehung dieser Prinzipien zur biomedizinischen
Forschung wird im folgenden erklart:

ACHTUNG VOR DER PERSON

Das Prinzip der Achtung vor der Person leitet sich aus der grundsatzlichen Anerkennung der Wird
jedes Menschen her. Jede Person verdient es, aufgrund der Wirde des Menschen mit Resp
behandelt zu werden. Wie es in der Philosophie Immanuel Kants wohl am besten beschrieben is
bezieht sich die Wirde des Menschen auf die Fahigkeit, unabhangige und autonome Entscheidung
zu treffen. Die Achtung, die jeder Person geschuldet wird, sowohl in der biomedizinischen Forschun
als auch in allen Aktivitaten des menschlichen Lebens, ist die grundsatzliche Anerkennung ihre
Gedankenfreiheit und Selbstbestimmung, ob sie nun in den gegebenen Umstanden die Fahigkeit z
AuslUbung dieser Freiheit und Selbstbestimmung hat oder nicht. Die Achtung vor der Wirde de
menschlichen Person ist die unumstoRlliche Grundlage fur ein ethisches Verhalten in de
biomedizinischen Forschung.

In der europaischelonvention fiir Menschenrechte und Biomedizin ist dieses Prinzip die Grundlage
fur den Artikel 1:

Die Unterzeichner dieser Konvention werden die Wirde und Integritat aller Menschen schitzen und jedermann
ohne Diskriminierung, die Achtung seiner Integritét und anderer Rechte und grundlegender Freiheiten in bezuc
auf die Anwendung der Biologie und der Medizin garantieren.

Das Prinzip der Achtung der Menschenwirde hat in den letzten finfzig Jahren zur zentraler
Bedeutung der Rolle der ,informierten Zustimmung’ (informed consent) und der ethischen Bewertung
in der biomedizinischen Forschung gefuhrt. Diese wichtigen Strukturen zum Schutz des (potentiellen
Teilnehmers in einem Forschungsprojekt werden weiter behandelt. Das Prinzip der Achtung de
Wirde jeder Person bezieht sich auf alle Aktivitaten in der biomedizinischen Forschung. Seine
Anwendung steht Uber allen anderen Erwagungen. Es gibt kein Ziel, keine Errungenschaft in de
Wissenschaft, in der Politik, im Geschéftsleben oder in irgend einer anderen Aktivitat, desser
Stellenwert oder Ansehen die Anerkennung der fundamentalen Wirde der menschlichen Persc
ubertrifft. Selbst die erhabene und lobenswerte Suche nach Erkenntnis im Dienste der Menschhe
verliert ihre Bedeutung und wird zur Blasphemie gegentuber der Wissenschaft, wenn die Achtung vao
der Wirde der Person beiseite geschoben wird. Das Prinzip der Achtung gibt den Aktivitaten de
biomedizinischen Forschung ihre Kraft und Ehrbarkeit. Es ist auch die Grundlage fir die beider
anderen Prinzipien.

WOHLERGEHEN

Das Prinzip des Wohlergehens ergibt sich aus der Pflicht, den Menschen in allen Umstanden ir
Interesse ihres Wohlergehens zu begegnen. Dieses Prinzip macht geltend, da3 es das Ziel jet
medizinischen oder biomedizinischen Handlung ist, ob in der Behandlungspraxis oder in del
Forschung, die Gesundheit (das Wohlsein) des Patienten oder Empfangers der Behandlung zu forde
Die ersten Satze ddirkidrung von Helsinki unterstreichen die Bedeutung dieses Prinzips fir die
biomedizinische Forschung:

Der Arzt hat die Aufgabe die Gesundheit der Bevolkerung aufrechtzuerhalten. Sein Wissen und sein Gewissel
sind der Erfilllung dieser Aufgabe gewidmet.
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Im wesentlichen bedeutet dieses Prinzip die Verpflichtung zur Maximierung des Nutzens und der
Minimierung des Risikos. Die hippokratische Maxime ,schade niemals' verpflichtet, auf die
biomedizinischen Forschung angewandt, den Forscher dazu, zu garantieren, dal3 die Risiken d
Forschung im Vergleich mit dem zu erwartenden Nutzen in verninftigen Grenzen bleiben.

Aber es liegt in der Natur der wissenschaftlichen Forschung, dalR es einen Bereich gibt, in dem kei
gesichertes Wissen uber die mdglichen Risiken und den Nutzen vorhanden ist. In jeder medizinische
und biomedizinischen Forschung gibt es inharente Risiken und man kann nur hoffen, dal3 die meisten
und vor allem die gefahrlichsten — vor dem Beginn des Forschungsprogramms erkannt werder
Allerdings konnen die Risiken (vorhergesehene und verborgene) nur dann angemessen bewert
werden, wenn die Forschungsprojekte gut geplant und durchgefiihrt werden.

Das Streben nach einem tatsachlichen Nutzens kann bedeuten, dal? man Personen einem Risiko aussetzt. Das
diesen Notwendigkeiten aufgeworfene Problem liegt darin, zu entscheiden, wann es gerechtfertigt werden kanr
trotz der eingegangenen Risiken gewisse Vorteile anzustreben und wann die Vorteile wegen der vorliegende

Risiken aufgegeben werden soll&n.

Die biomedizinische Forschung wird vom Prinzip des Wohlergehens standig gefordert. Die Sorge un
die Gesundheit und das Wohlbefinden des einzelnen Forschungsobjekts scheint im Gegensatz zu c
Interessen der Wissenschaft und zur Notwendigkeit zu stehen, das biomedizinische Wissen zu mehrg
Die Bewertung und der Ausgleich der moglichen Risiken mit dem potentiellen Nutzen sind
wesentliche Aufgaben bei der Planung und Genehmigung biomedizinischer Forschungsprogramme.

Forschung und Behandlung sind bei vielen biomedizinischen Programmen, und sicherlich auch at
dem Gebiet der Nuklearmedizin, gut miteinander zu vereinbaren. Dies ist sehr oft der Fall, wenn ma
nach einer verbesserten Diagnose oder Behandlung fiir den Zustand eines Patienten sucht oder wi
man nach Diagnose- und Behandlungsweisen sucht, wo es noch keine Standardverfahren gibt.
diesen Fallen rechtfertigt der mégliche Nutzen das Eingehen der potentiellen Risiken. Aber bei vielel
biomedizinischen Forschungsvorhaben (z.B. radiopharmokologische Untersuchungen der Phase
werden gesunde Freiwillige untersucht und hier ist dieses Prinzip schwierig oder gar nicht anwendba
Es gibt fir das Forschungsobjekt nur mogliche Risiken, keinen mdglichen Nutzen. Jay Katz beschrie
das Dilemma wie folgt:

Wann, wenn Uberhaupt, kann der Konflikt zwischen der Zunahme des medizinischen Wissens zum allgemeinel
Nutzen und dem Schutz der Unverletzlichkeit des menschlichen Forschungsobjekts zugunsten des erstere

entschieden werde%l?

Die Erkldrung von Helsinki mochte sicherstellen, dafd die Interessen des forschenden Arztes als Arzt
immer die Oberhand behalten vor den Interessen des forschenden Arztes als Forscher. Aber Katz ze
mit Recht, dal® der ethische Widerspruch nicht so leicht beseitigt werden kann. Er findet statt desse
die folgende Antwort in bezug auf dieses Dilemma:

1. dalR jede Ausnahme in bezug auf die individuelle Autonomie, da sie grundlegende demokratische
Freiheiten verletzt, durch klare und ausreichende Griinde strengstens gerechtfertigt werden muf3; und

20 Department of Health, Education, and Welfare, Office of the Secretary, Protection of Human SB&jeats.Report:
Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research. Report of the National Committee
for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioural Research. DHEW Puclication No. (OS) 78-0013
and No. (OS) 78-0014. 18. April 1979, S. 4.

21 Jay Katz, ,Statement by Committee Member Jay Katz,” in Advisory Committee on Human Radiation Experiments,
Final Report (US Government Printing Office, October 1995). S. 849. Katz scheint das Dilemma auf Falle zu
beschranken, wo volle und informierte Zustimmung vom Forschungsobjekt nicht vorlag. Aber nach unserer
Kontroverse ist das Dilemma breiter, da in vielen Standardpraktiken die informierte Zustimmung ordnungsgemar
eingeholt wurde. Nach dem Einholen der informierten Zustimmung (und/oder einer positiven ethischen Beurteilung
einer entsprechenden Kommission) ist der Experimentator nicht von einer einzigen der ethischen Verpflichtunger
entbunden, die die biomedizinische Forschung regeln.
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2. dafd solche Ausnahmen nicht vom Experimentator oder einer ethischen Kommission allein, sondern nur
von einem dazu authorisierten und 6ffentlich sichtbaren Gremium beschlossen werden ?(onnen.

Der Vorschlag von Katz, das Dilemma dadurch zu l6sen, dal3 Ausnahmen zum ethischen Prinzip |
einer offenen und o6ffentlich akzeptablen Weise gerechtfertigt werden, unterstreicht die Bedeutung de
Vertrauens fur die biomedizinische Forschung. Aber das Dilemma ist damit nicht aus der Welt. Es
bleibt schwierig, wenn nicht unmdglich ,klare und ausreichende Grunde‘ fur die Verletzung des
ethischen Prinzips in der biomedizinischen Forschung zu finden. In bezug auf das Prinzip de:
Wohlergehens, wo diese Verletzung fur die Forschung mit Exposition am bedrohlichsten ist, ist da:
Beste, was Forscher und Gesellschaft zur Zeit tun konnen, das Dilemma im Bewul3tsein zu behalte
und wachsam zu bleiben, dal3 es nicht zum Instrument des MiRbrauchs wird.

GERECHTIGKEIT

Das Prinzip der Gerechtigkeit setzt voraus, dald biomedizinische Forschungsprojekte potentielle un
aktuelle Forschungsobjekte in gleicher Weise und fair rekrutieren, wie es den gesundheitlicher
Bedurfnissen der Personen entspricht, und nicht nach ihren wirtschaftlichen Mdglichkeiten, der Rassi
dem Glauben, der Klasse, oder einer anderen Form der gesellschaftlichen Zugehorigkeit. Di
Erkicirung von Lissabon iiber die Rechte der Patienten”> mochte sicherstellen, daR das
Gerechtigkeitsprinzip nicht nur bei der normalen medizinischen Versorgung, sondern auch bei de
biomedizinischen Forschung Anwendung findet. In der Prdambel wird festgestellt:

Im Zusammenhang mit der biomedizinischen Forschung am Menschen — einschlie3lich therapeutischer

biomedizinischer Forschung — hat das Forschungsobjekt die gleichen Rechte und den gleichen Anspruch at
L S N . Hati

Rucksichtnahme wie jeder andere Patient in einer normalen therapeutischen Situation.

Die Erkldrung von Lissabon enthalt weiterhin die folgenden Prinzipien:

1. Recht auf hochqualifizierte medizinische Versorgung
a Jede Person hat ein Anrecht auf angemessene medizinische Versorgung, ohne Diskriminierung.

C. Der Patient muf3 immer entsprechend seinen besten Interessen behandelt werden. Die Behandlun
muf3 allgemein akzeptierten medizinischen Prinzipien entsprechen.
e. In Umstanden, wo wegen der begrenzten Verfiigbarkeit einer speziellen Behandlung eine Auswahl

zwischen potentiellen Patienten getroffen werden muf3, haben alle diese Patienten Anspruch auf eir
faires Auswabhlverfahren fur diese Behandlung. Die Auswahl mulR aufgrund medizinischer Kriterien
erfolgen und ohne Diskriminierung geschehen.

Eine der Bedenken beim Gerechtigkeitsprinzip in der biomedizinischen Forschung hangt mit der fairel
Auswahl von Forschungsobjekten zusammen. Einerseits betrifft dies die gleiche Mdglichkeit, die jede
hat, in biomedizinische Forschungsprojekte eingebunden zu werden, insbesondere im Hinblick at
seinen Gesundheitszustand. In den letzten Jahren sind die Patienten besser Uber die Mdglichkeil
informiert, an klinischen Forschungsprojekten teilzunehmen und sie sind interessierter, ihr ,Recht’ au
Teilnahme auch wahrzunehmen. Das wurde vor allem in den Gemeinschaften der HIV/AIDS-
infizierten Personen Uberall auf der Welt sichtbar. Die biomedizinische Forschung wurde auch wege
der demographischen Zusammensetzung der Forschungsobjekte angegriffen. Frauen und minorité

22 Jay Katz, ,Statement by Committee Member Jay Katz,” in Advisory Committee on Human Radiation Experiments,
Final Report (US Government Printing Office, October 1995). S. 853.

World Medical Association,Worid Medical Association Declaration of Lisbon on the Rights of the Patient.
Angenommen von der 34. World Medical Assembly, Lissabon, Portugal, September/Oktober 1981 und erganzt von de
47. General Assembly, Bali, Indonesien, September 1995.

Dies ist eine wichtige Aussage hinsichtlich der Achtung der sich als Forschungsobjekte zur Verfligung stellender
Personen. Der Grundgedanke konnte starker wie folgt formuliert werden: Potentielle Objekte biomedizinischer
Forschung, einschliel3lich der gesunden Freiwilligen, sind, sobald sie der biomedizinischen Forschung unterliegen, m
den gleichen Rechten und Anspriichen ausgestattet wie jeder andere Patient in der Forschung oder unter norma
Behandlung. Es ware fir einen Arzt oder eine Arbeitskraft im Gesundheitswesen unverantwortlich, Menschen zu
Forschungszwecken Risiken auszusetzen, ohne sie gleichzeitig in ihre Vorsorge zu nehmen.

56

23

24



Kulturen fanden sich bel der Planung der Protokolle und der Rekrutierung der Personen diskriminiert.
Das Gerechtigkeitsprinzip beinhaltet somit auch die faire Verteilung der Maoglichkeit von
Einzelpersonen und quer durch die Gesellschaft, an Forschungsprogrammen teilzunehmen.

Auf der anderen Seite muld das Gerechtigkeitsprinzip aber auch so verstanden werden, dafl3 dardl
gewacht werden muf3, da3 Personen nicht wegen der verwundbaren Lage, in der sie sich befinden,
Forschungsobjekten werden. Verwundbarkeit bedeutet in diesem Zusammenhang die Zugehorigkeit :
einer institutionalisierten Hierarchie (z.B. Personen in Gefangnissen, beim Militar, in Krankenhauserr
oder in Universitaten), zu einer gefahrdeten Personengruppe (z.B. Arme, Minoritaten,
Anstaltsinsassen), zu einer Gruppe mit physischer, intellektueller oder emotionaler Behinderung (z.E
Personen, die bewufitlos sind, geistig und emotional behindert sind, oder auch Kinder unc
Jugendliche). Beztglich der Verwundbarkeit miissen wir auch an Personen denken, die in einer leicl
manipulierbaren Situation sind oder die eben gerade zur Verfigung stehen. Wir sollten nich
vergessen, dafd sich in diesen letzten beiden Gruppen die Patienten befinden:

Patienten waren, was Forschungszwecke angeht, immer die verwundbarste Gruppe. 25

Patienten sind gewdhnlich die flr den biomedizinischen Forscher die am schnellsten verflgbare ur
am leichtesten zu beeinflussende Gruppe. Sie sind nicht nur deswegen an der Teilnahme in d
Forschung interessiert, weil sie sich eine Verbesserung ihres eigenen Zustandes versprechen, sond
sie mdchten auch dazu beitragen, daf3 verhindert wird, dafd zukunftige Patienten/Personen an dersell
Krankheit und unter denselben Schmerzen leiden, die sie selbst durchmachen.

Das Gerechtigkeitsprinzip betrifft auch die Verteilung der biomedizinischen Forschung innerhalb der
Gesellschaft und quer durch die Gesellschaft. Man wird sich immer mehr bewul3t, dalR die
biomedizinische Forschung oft von wirtschaftlichen und politischen Interessen beeinflul3t wird. Das
fuhrt einerseits dazu, dal3 Gesundheitsprobleme, die weit verbreitet sind oder eine gut reprasentiel
Gruppe der Gesellschaft betreffen, einen Uberproportionalen Anteil der biomedizinischen
Forschungskapazitat binden und sogar redundante Mehrfachforschung vorkommt. Auf der andere
Seite werden Krankheiten, die nur einen kleinen Anteil der Bevolkerung befallen oder in schwéchere
Gruppen der Bevolkerung vorkommen, nur ungenigend erforscht. Das hat in Europa (wie auch i
anderen Teilen der entwickelten Welt) zu einer zunehmenden Polarisierung zwischen de
,Hauptstromung‘ der Medizin und der ,verwaisten' Medizin gefuhrt. Auf einer Sitzung des
europaischen Parlaments im September 1997 beschrieb P. Peters von der europaischen Kommiss
das Problem folgendermaf3en:

Die offentliche Gesundheitsvorsorge bezieht sich definitionsgemald auf die Gesundheitsbedirfnisse der gesamte
Bevolkerung. Dies bedeutet, dal’ die zur Verfigung stehenden Gesundheitsdienste und —ressourcen ....so viel
Personen wie moglich zukommen missen. Dieses Prinzip betrifft aber diejenigen, die an einer seltener
Krankheit leiden ebenso wie die, die von den ,hauptséachlichen Gesundheitsplagen” betroffen sind. Aber die
Seltenheit dieser Krankheiten und der damit einhergehende Mangel an Information kann dazu fihren, dafd imme
mehr Leuten, die davon betroffen werden, nicht die erforderliche Gesundheitsfiirsorge und die entsprechende

Ressourcen zuteil werdé%.

Es ist naturlich verstandlich, dafld die Gemeinschaft der biomedizinischen Forscher ihre Anstrengunge
hauptséachlich den Krankheiten widmet, die den gréReren Anteil der Bevolkerung befallen. Auf dieser
Gebieten wird die Forschung am leichtesten finanziert und die erzielten Fortschritte bringen die grofi3t
Anerkennung. Aber ein leidender Patient méchte zuerst, dal3 sein Leiden beendet wird, unabhang

25 Jay Katz, ,Statement by Committee Member Jay Katz,” in Advisory Committee on Human Radiation Experiments,
Final Report (US Government Printing Office, Oktober 1995). S. 851.

°R. Peters, ,The European Commission’s Views on Rare DiseaBegjedical Research and Orphan Medicinal
Products, proceedings of a Roundtable Conference Organized by European Platform for Patients' Organisations
Science and Industry, Brissel, 23. September 1997, Baarn, Niederlande: European Platform for Patients* Organisatior
Science and Industry, 1998.
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davon, was die Ursache eines Leidens ist. Das Gerechtigkeitsprinzip fordert von der Gemeinschaft der
biomedizinischen Forscher und von der Gesellschaft, dal3 bei der Investition in die
Gesundheitsforschung der gesamte Bereich in ausgewogener Weise beriicksichitigt wird.

AulBerdem bezieht sich die zunehmende ethische Besorgnis in der biomedizinischen Forschung a
Forschungsvorhaben in Entwicklungslandern und in mittel- und osteuropaischen Landern. Es beste
eine sehr oft wohlbegriindete Tendenz die biomedizinische Forschung am Menschen zu exportiere
entweder aus wirtschaftlichen Grunden, wegen der Verflugbarkeit der entsprechender
Forschungspopulation, oder wegen der administrativen Restriktionen. Es gibt drei ethische Grinde fi
Besorgnis. Einmal kdnnen die ethischen und/oder wissenschaftlichen Standards in der Gemeinscha
wo die Forschungsvorhaben durchgefuhrt werden, vom europaischen Gesichtspunkt aus gesehen ni
akzeptabel sein, weil sie zu niedrig sind. Zweitens werden die Gemeinschaften, aus denen d
Forschungsobjekte kommen, vielleicht aus den Ergebnissen der Forschung keinen Nutzen ziehe
Drittens kann die Infrastruktur des Gastlandes nicht in der Lage sein, die Forschung in del
gewiinschten Weise zu unterstiitZérDas Gerechtigkeitsprinzip verlangt, da die Forscher die
Situation in Betracht ziehen, in der die Forschung durchgeftihrt wird ebenso wie die Gemeinschaft, at
der die Versuchspersonen rekrutiert werden. Auf3erdem hat die europadische Gemeinschaft d
Verantwortung, sicherzustellen, dal3 biomedizinische Forschung, die von den Instanzen de
europaischen Gemeinschaft finanziert wird und in anderen Bereichen der Welt durchgefihrt wird
denselben ethischen und wissenschaftlichen Anforderungen unterliegt, die fur die Forschung in de
Gemeinschaft geltefi.

Das Gerechtigkeitsprinzip betrifft auch die Uberlegungen fir eine Entschadigung von Personen, di
aufgrund einer Teilnahme an biomedizinischen Forschungsprojekten Schaden erlitten haben. Di
Leitlinie 13 der CIOMS ,International Ethical Guidelines” lautet:

Versuchspersonen, die wegen ihrer Teilnahme an Forschungsprojekten korperlichen Schaden erlitten habe
haben Anspruch auf finanzielle oder andere Hilfe zur angemessenen Kompensation fiir voriibergehende ode
dauernde Unfahigkeit oder Behinderungen. Im Todesfalle erhalten die Hinterbliebenen eine materielle
Entschadigung. Auf das Recht auf Entschadigung darf nicht verzichtet werden.

In den Mitgliedssaaten in Europa herrscht heute allgemeine Ubereinstimmung, daR in de
biomedizinischen Forschung die Versuchspersonen, die einen Schaden erlitten haben, auch e
Anrecht auf Entschadigung hab&nDie Verpflichtung zur Entschadigung bleibt bestehen, ob der

%" Die dramatische Zunahme der globalen Unterschiede in den Forschungsinvestitionen fur Krankheiten, die in der

.entwickelten Welt" vorherrschen, gegeniber den Investitionen in der biomedizinischen Forschung fir die
,unterentwickelte Welt, wird hier nicht behandelt. Obwohl die wirtschaftlichen und politischen Grinde fiir diesen
Unterschied klar zutage liegen, fihrt das Gerechtigkeitsprinzip dazu, daf3 wir uns sehr unwohl fiihlen, wenn wir an di
gegenwartige Verteilung des Gewichtes der biomedizinischen Forschung in den verschiedenen Teilen der Welt denker

Fur eine Zusammenfassung dieser Diskussion, siehe auch Vassilike Leontis, ,Ethical Challenges Posed by Trials «
Biomedical Intervention on Human Subjects Conducted in Developing Countries,” [Manuskript] Informativer Artikel
zur Vorbereitung der ,European Conference of National Ethics Committees’ in Porto, am 9-10 November 1998. Der
Artikel wurde unter der Schirmherrschaft der ,Bioethics Section, Directorate of Legal Affairs, Council of Europe’
ausgearbeitet. Er wurde der ,Working Party on Biomedical Research’ im Friihjahr 1998 vorgetragen. Siehe auch Dal
Guenter, Rapporteur, ,Final Report: UNAIDS-Sponsored Regional Workshops to Discuss Ethical Issues in Preventive
HIV Vaccine Trials (Genf, UNAIDS, 3. Juni 1998 [Entwurf]).

Es mul3 darauf hingewiesen werden, dal} gegenwartig eine groRe Anzahl biomedizinischer Forschungsvorhaben ¢
Menschen aus der Europdischen Union ,exportiert’ werden, weil die Effizienz und die Qualitat der Forschung in
anderen Landern zugenommen hat. Das ist besonders fur viele klinische Untersuchungen in Zentral- und Osteuropa ¢
Fall. Siehe auch Suzanne Pozsonyi, ,Update on GCP in Central and Eastern Europe,” Applied Clinical Trials 7.8 (1998
32-34; und Danielle M. Jacobs, GCP Compliance in Central and Eastern Europe,” Applied Clinical Trials 7.8 (1998)
36-37.

Es wird erwartet, dal3 das Protokoll Gber biomedizinische Forschung, das gegenwartig vom ,Council of Europe’ als
Zusatz zu der europaisch&anvention fiir Menschenrechte und Biomedizin ausgearbeitet wird, davon handelt.

Siehe auch Francis P. Ceawley, ,The Role of Insurance Coverage in the Ethical Review System,” Special Edition: Th
Present Position and Outlook for Clinical Trials of Medicines in Europe: The Legal Stature in the European Union and
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Schaden auf einem Kunstfehler (Nachlassigkeit) oder auf Produkthaftung beruht. Obwohl es au
diesem Gebiet noch kein européisches Recht'giird in allen Mitgliedstaaten von den Forschern
per Getgetz verlangt, sich zu versichern, wenn das Risiko einer Verletzung der Versuchspersc
besteht:

Das Gerechtigkeitsprinzip spielt schlie3lich auch eine wichtige Rolle bei Fragen des Urheberrecht
und der Patentierung von Produkten aus der biomedizinischen Forschung. Dies betrifft Fragen de
geistigen Eigentums von wissenschaftlichen Ergebnissen und Veroéffentlichungen sowie auch di
Herstellung und Vermarktung von Produkten.

Die Anwendung des Gerechtigkeitsprinzips auf die biomedizinische Forschung verlangt sorgfaltige
Planung des Forschungsprotokolls im Hinblick auf die Rekrutierung, Beteiligung und Entschadigung
von Versuchspersonen. Es erfordert auch die Entwicklung einer 6ffentlichen Gesundheitspolitik, die
sich mit der Verteilung biomedizinischer Forschungsauftrage befal3t sowie auch mit der Verwendun
der Forschungsergebnisse. Diese Politik mul3 sowohl die Rechte des Patienten (Blrgers) z
Teilnahme an der Forschung als auch das Interesse der Gesellschaft am Schutz der Integritat
teilnehmenden Versuchspersonen im Auge haben.

ZUSAMMENFASSUNG DER PRINZIPIEN DES RESPEKTS DER PERSON, DES WOHLERGEHENS UND DER
GERECHTIGKEIT

Diese Prinzipien sind Leitlinien fir die biomedizinische Forschung. Sie lassen sich alle von der
grundlegenden Achtung der Wirde jeder einzelnen Person in allen Situationen herleiten. Nur ei
Hinweis auf oder eine Erwahnung dieser Prinzipien ist noch keine Garantie, dal3 sie bei der Planur
und Durchfiihrung der biomedizinischen Forschung auch angewandt wurden. Sie sind aber wertvoll
Prufsteine, sowohl fir den in Kklinischen Untersuchungen engagierten Forscher, als auch fi
AulRenstehende, die eine Rechtfertigung fur die Forschung verlangen. Diese Prinzipien gelten sowo
fur die einzelnen Forscher und ihre Institutionen bei der Durchfihrung spezifischer
Forschungsprojekte, als auch fiir die Gesellschaft als ganzes in ihrer Sorge um den biomedizinisch
Fortschritt und die 6ffentliche Gesundheit.

Risiken

Das zentrale ethische Problem bei der biomedizinischen Forschung am Menschen betrifft Art un
Ausmald der Risiken, denen die Versuchspersonen ausgesetzt werden. In der biomedizinisch
Forschung bezieht sich der Ausdruck Risiko auf alle mdglichen negativen Ereignisse, die von de
Teilnahme einer Person an einem Forschungsprojekt ausgehen kdénnen. Jede mdogliche unginst
Gesundheitsauswirkung, die mit der Teilnahme einer Versuchsperson an einer Untersuchung i
ursachlichem Zusammenhang stehen kdnnte, muf3 als ein Risiko angesehen werden. Das gilt immer,
die unerwunschte Auswirkung nun direkt vom untersuchten Wirkstoff oder Instrument ausgeht, ode!
ob sie das Ergebnis eines Eingriffs im Zusammenhang mit der Erprobung des Wirkstoffs oder de
Instruments ist. So kann z.B. ein Patient, der an einer Untersuchung zur Krebsbekampfung teilnimm
der im Test eines registrierten Heilmittels flr eine neue Indikation besteht, zusatzlichen Risiker

the Problems of International Harmonisation. Peter Bennett, ed. European Pharmaceuticals Law Notebook., erscheint

1998. Siehe auch Y. Lambert-Faivre, ,La responsabilité médicale confrontée a I'évolution du droit et de la science,”
Journal de Médicine Légale Droit Médical 39.2 (1996). 83-86; Robert Saury, ,Le contrat médical: Les aspects
juridiques du ,colloque singulier* entre Le médicin et Le malakieitie firanHaise. dommage corp. 2 (1996): 117-132;

P.A.W. Edgar, ,Insurance against Injury in Clinical TrialB}%/ 308 (1994) 1638-1639; und Denis Lacombe, ,Insuring
International Clinical Trials: An Academic Viewpoinpplied Clinical Trials 7.3 (1998); 24-29.

Allerdings ist die Richtlinie Gber Produkthaftung auf viele Produkte anwendbar, die in der biomedizinischen Forschung
verwendet werden, einschlie3lich einiger Untersuchungen Uber Strahlenexposition. Siehe ,Der Rat der Europaische
Kommission, EG Richtlinie zur Produkthaftung, Richtlinie des Rats vom 25 Juli 1985, Nr. 85/374/EEC.

Die einzige Ausnahme ist das Vereinigte Konigreich. Zwar ist eine Versicherung fur privatfinanzierte biomedizinische
Forschung erforderlich, nicht aber fur die Forschung, die von der Regierung finanziert wird.
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ausgesetzt sein, die nicht mit dem Test des Medikaments zusammenhangen, z.B. dem Risiko eir
Strahlenexposition, die dazu dient, das Wachstum des Tumors wéhrend des Behandlungsversuchs
messen. In gewissen Féllen kann das mit der Versuchsdurchfilhrung verbundene Risiko tatséchli
groler sein als das Risiko, das vom getesteten Wirkstoff oder Instrument ausgeht.

Die Planung jedes Forschungsprojekts muf3 eine Abschatzung und Bewertung der vorhersagbar
Risiken fur die Versuchsperson enthalten. Anschlieend muissen diese Risiken gegenuber de
vorhersehbaren oder erwarteten Nutzen abgewogen werden. Das flnfte Grundpridzifddeng

von Helsinki befal3t sich ausdrucklich mit der Risikoabschéatzung:

Jedem biomedizinischen Forschungsprojekt am Menschen muf3 eine sorgféaltige Abschatzung des vorhersehbar
Risikos im Vergleich zum vorhersehbaren Nutzen fur die Versuchsperson und andere Personen vorausgehe
Die Wahrung der Interessen der Versuchsperson muf3 immer uUber dem Interesse der Wissenschaft und d
Gesellschaft stehen.

Wenn die Erklirung auch die Wirde der Person Uber die Interessen von Wissenschaft und
Gesellschaft stellt, besteht sie doch nicht darauf, dal3 Versuchspersonen in einem biomedizinische
Forschungsprojekt nur dann einem Risiko ausgesetzt werden dirfen, wenn ihre eigenen Aussichten ¢
einen Nutzen das Risiko Uberwiegen. Artikel 16 der europaisKbeention fiir Menschenrechte und
Biomedizin enthélt eine ahnliche Aussage:

Forschung an Personen darf nur unternommen werden, wenn folgende Bedingungen erfillt sind:

ii die Risiken, die eine Versuchsperson eingeht, durfen in bezug auf den potentiellen Nutzen nicht
unverhéltnisméaRig grof3 sein.

Es herrscht allgemeine Ubereinstimmung, daR fir den Patienten der Nutzen die Risiken iberwiege
muf3 (mit einigen Ausnahmen). Wenn allerdings biomedizinische Forschung an gesunden freiwilliger
Versuchspersonen durchgefuhrt werden soll, wird ebenfalls akzeptiert, da? die Forschung dan
gerechtfertigt ist, wenn die Risiken fur den einzelnen auf ein Minimum beschrankt bleiben und wenr
eine gute Aussicht besteht, dal3 die Ergebnisse den Wissensstand mehren und fir zukinftige Patien
von Nutzen sein werden.

Die Richtlinie Gber medizinische Strahlenexpositionen folgt mit ihrer Aussage Uber das Risiko in der
biomedizinischen Forschung mit Exposition diesen Leitlinien. Artikel 4.2 (b) lautet:

[Die Mitgliedstaaten] sorgen dafir, daf3 bei jedem biomedizinischen und medizinischen Forschungsprojekt...

O eine Dosisbheschrankung fir Personen festgelegt wird, fir die kein unmittelbarer medizinischer Nutzen
durch diese Exposition erwartet wird,

O im Falle von Patienten, die sich freiwillig einer experimentellen diagnostischen oder therapeutischen
Anwendung unterziehen und bei denen davon ausgegangen wird, dal3 sie einen diagnostischen ode
therapeutischen Nutzen aus dieser Anwendung ziehen, durch die anwesende Fachkraft und/oder di
Uberweisende Person die Dosis-Zielwerte auf individueller Basis geplant werden.

Das Risko der Anwendung ionisierender Strahlung wird bewertet als die erwartete Wirkung
spezifischer Strahlendosen auf den Gesundheitszustand der Versuchsperson. Das Ausmall des Ris
hangt von der Menge der Strahlung ab, die vom Versuchsobjekt absorbiert wird, der Dosisleistung de
Exposition, der Lange der Exposition und den exponierten Organen. Das Ausmald des Risikos wir
nach dem Konzept der ,effektiven Ganzkdorperaquivalentdosis' bewertet. Da die Strahlung auf die
Struktur der Zellen einwirkt, sind die vorherrschenden Risiken der Strahlenexposition (1) das
Krebsrisiko und (2) das Risiko genetischer Mutationen.
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1977 veroffentlichte die Internationale Kommission fur Strahlenschutz ICRP-Empfehlungen, in dener
zwei Arten von Strahleneffekten identifiziert wurden, gegen die Schutzmaflinahmen erforderlich sind:

~Stochastische” [Zufalls-|Effekte sind Effekte, fiir die die Wahrscheinlichkeit, dal3 der Effekt auftritt — und nicht
dessen Schweregrad — eine Funktion der Dosis darstellt, ohne dal ein Schwellenwert besteht. ,Nicht:
stochastische” (deterministische) Effekte sind solche Effekte, deren Schweregrad mit der Dosis variiert und fur

o 3
die ein Schwellenwert angenommen werden KEnn.

Die Moglichkeit fur stochastische und deterministische Wirkungen der geplanten Strahlenexpositior
mul3 bei der Planung eines Forschungsprojekts in bezug auf die moéglichen Risiken bewertet werde
Im Rahmen der Richtlinie Uber medizinische Strahlenexpositionen mufd3 das Strahlenrisiko in de
biomedizinischen Forschung maoglicherweise anders bewertet werden, als wenn andere Umstande 1
die Strahlenexposition vorliegen. M.C. Thorne drickt dies folgendermal3en aus:

Im Falle der absichtlichen Exposition von Patienten gegenlber ionisierender Strahlung, unterscheiden sich di
Ziele des Strahlenschutzes von denen, die fiir Arbeitskrafte in Strahlenbetrieben oder fiir die Bevélkerung gelten
Fir Patienten beziehen sich Risiken und Nutzen auf dieselbe Person und die Obergrenzen fir akzeptable Risike

kénnen hier sehr stark von denen abweichen, die fir gesunde Persone%Agelten.

Fur Patienten und fir gesunde Freiwillige in der biomedizinischen Forschung mit Exposition, misser
die Risikoniveaus somit die Ziele der Anwendung und den moéglichen diagnostischen oder
therapeutischen Nutzen fir das Forschungsobjekt in Betracht ziehen. Gleichzeitig ist es aber se
wichtig, daf? die Strahlenexposition auf die niedrigste Dosis beschrankt bleibt, die zur Erreichung de
Forschungsziels notwendig ist.

Eine der schwierigsten Herausforderungen in der biomedizinischen Forschung mit Exposition bleib
die Information der potentiellen Versuchspersonen Uber die einzugehenden Risiken. Robert Levin
sagt dazu folgendes:

Es gibt ein wichtiges Dauerproblem auf dem Gebiet der ,Strahlenforschung”. Es ist aul3erst schwierig, den
maoglichen Versuchspersonen eine sinnvolle Information Uber die Risiken der Strahlenexposition zu vétmitteln.

Wahrend das Wissen und die Beurteilung der Anwendung ionisierender Strahlung in der
biomedizinischen Gemeinschaft in den letzten funfzig Jahren zu verbesserten und sehr sichere
Praktiken gefihrt hat, wird die Bevolkerung in ihren Anstrengungen, fur die Anwendung der
Bestrahlung in der Medizin ein besseres Verstandnis zu entwickeln, immer wieder aufgehalten.

Das Fehlen des Verstandnisses fiir Strahlung in der Offentlichkeit und die irrefiihrende Behandlung der
Strahlenschutzfragen in der Presse kann die besten Anstrengungen der Arzte und Forscher zur Erklarung dies

Dinge immer wieder durchkreuz&h.

Die Kommunikation des Risikos an eine mdgliche Versuchsperson in Ausdricken und Erklarungen
die leicht verstandlich sind, ist eine der wichtigsten Herausforderungen in der biomedizinischen
Forschung mit Exposition. Ein sorgféaltig abgewogenes Risiko-Nutzen-Verhaltnis muf in den Prozef
der ,informierten Zustimmung' aufgenommen werden.

B me Thorne, ,Principles of the International Commission on Radiological Protection’s System of Dose Limitation,*”
J Radiol 60.709 (1987): S. 32.

¥ m.c. Thorne, ,Principles of the International Commission on Radiological Protection’s System of Dose LimiBation,”
J Radiol 60.709 (1987): S. 32.

% Robert J. Levine, , Brief an Ruth R. Faden, Chair of the United States Advisory Committee on Human Radiation
Experiments, 24. Februar 1995, veroffentlicht in Adsvisory Committee on Human Radiation Experifvemnts,
Report, Supplementary Volume 1, S. 816.

James W. Ryan, , Brief an Ruth R. Faden, Chair of the United States Advisory Committee on Human Radiatior
Experiments,24. Februar 1995, veréffentlicht in Adsvisory Committee on Human Radiation Expetitinetit®eport,
Supplementary Volume 1, S. 816.
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Informierte Zustimmung

Die wichtigste einzelne Schutzmal3nahme fir eine Versuchsperson in der biomedizinischen Forschur
ist die ,informierte Zustimmung.” Der eigentliche Kernpunkt der informierten Zustimmung ist die
informierte und abgewogene Entscheidung der Versuchsperson, entweder am vorgeschlagen
Forschungsprojekt teilzunehmen oder nicht teilzunehmen. Informierte Zustimmung ist ein Prozel3, be
dem ein Arzt (oder eine andere Fachkraft des Gesundheitswesens) einer Person vorschlagt, an ein
Forschungsprojekt teilzunehmen und die Ziele des Projekts erklart, sowie die Art der Anwendung, dit
Vorgehensweise, den vorhersehbaren Nutzen und die Risiken, und noch weitere Informationen, die fi
die Entscheidung der Person, an dem Projekt teilzunehmen oder nicht, von Bedeutung sind. D
ProzeR der informierten Zustimmung ist vor allem eine Ubertragung des Vertrauens zwischen Arz
und Patient auf das Verhéltnis von Forscher zur Versuchsperson. Wenn der Prozel3 der informierte
Zustimmung, besonders in seiner schriftlichen Form, jetzt auch schon rechtliche Aspekte aufweist, i
die informierte Zustimmung im wesentlichen ein ethisches Engagéméats Motiv hinter der
Prozedur der informierten Zustimmung ist das ethische Prinzip der Autonomie: eine Person kann sic
nur dann frei fir eine Handlung entscheiden, wenn sie sich tUber die moglichen Konsequenzen dies
Aktivitat griindlich informiert hat®

Die informierte Zustimmung wurde der Angelpunkt der biomedizinischen Fragen, als die Amerikaner
1946 entschieden, die Deutschen wahrend der Nurnberger Prozesse der Kriegsverbreche
anzuklager?® In der Entscheidung des Nurnberger Tribunals im Fall Vereinigte Staaten gegen Karl
Brandt, et al. wurde eine Zehn-Punkte-Erklarung zu Versuchen an Menschen veroffentlicht. Der erst
Punkt lautet wie folgt:

1. Diefreiwillige Zustimmung der Versuchsperson ist absolut erforderlich.

Das bedeutet, dal3 die Versuchsperson die rechtliche Moglichkeit haben muf3, zuzustimmen; in der Lage
sein mul3, eine freie Entscheidung zu treffen, ohne von der Einwirkung von Gewalt, Betrug, Tauschung,
Zwang, Uberlistung oder anderen Formen der Noétigung oder Beschrankung bedroht zu sein; ein
ausreichendes Wissen und Verstandnis der in Frage stehenden Vorgdnge haben muf3, das es ihr erméglic
eine von Verstandnis gepragte und aufgeklarte Entscheidung zu treffen. Letzteres bedeutet, daR man dt
Versuchsperson vor ihrer Zustimmung, Natur, Dauer, und Zweck des Experiments erlautern muf3, ebensc
wie die Methoden und Mittel zu seiner Durchfiihrung und auch alle Unbequemlichkeiten und Gefahren, die
man vernunftigerweise zu erwarten hat; auerdem auch die Auswirkungen auf Gesundheit oder
Personlichkeit, die sich moglicherweise aus der Teilnahme am Experiment ergeben kénnten.

Die Pflicht und Verantwortung fiir den Erhalt dieser informierten Zustimmung liegt bei der Person, die das
Experiment plant, leitet oder beginnt. Dies ist eine personliche Verpflichtung und Verantwortung, die nicht
straflos an eine andere Person iibertragen werderfkann.

Wahrend der Nuremberg Code‘ das Gewicht sehr stark auf die Notwendigkeit legt, bei der
biomedizinischen Forschung eine informierte Zustimmung zu erhalten, hinterliel3 er auch Spuren at

3" Siehe D.D. Kerrigan, et al. \Who's afraid of informed consent? BMJ 306 (1993): 298-300; J.P. Demarez,
,Consentements’, La Lettre du Pharmacologue, 6.9 (1992) 215-218; J.P. Gérard, et al. ,Evaluation des conséquences
la signature d’'un consentement écrit sur la relation médicin-malade. A propos de la loi Huriet’, Bull. Cancer 80 (1993):
903-904; Y Lambert-Faivre, ,La résponsabilité médicale confrontée a I'évolution du droit de la science,” Journal de
Médecine Légale Droit Médical 39.2 (1996): 83-86; siehe auch Robert Saury, ,Le contrat médical: Les aspects
juridiques du ,colloque singulier* entre Le médicin et le malaRisyiie firanHaise. dommage corp. 2 (1996): 117-132.

Siehe auch Francis P. Crawley, ,The Role of Insurance Coverage in the Ethical Review System,” Special Edition: The
Present Position and Outlook for Clinical Trials of Medicines in Europe: The Legal Stature in the European Union and
the Problems of International Harmonisation. Peter Bennettiiedpean Pharmaceuticals Law Notebook., erscheint

1998.

Fur die Geschichte der informierten Zustimmung siehe Tom L. Beauchamp und Ruth L. Faden, ,History of informed
Consent,“Encyclopedia of Bioethics, rev.ed. Warren T. Reich, ed. /New York: Macmillan, 1995).

Nuremberg Code. ,Permissible Medical Experiments.* Trials of War Criminals Before the Nuremberg Military
Tribunals Under Control Council Law No. 10:Nurnberg, Oktober 1946-April 1949. Washington D.C.: U.S. Government
Printing Office (n.d.), vol 2, pp. 181-182.
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der ethischen Begrindung der Experimente am Menschen, die nur schwer Uberwunden werde
konnten. Auf der einen Seite hat die Betonung der ,rechtlichen Kapazitat' der Person, ihre
Zustimmung zu geben, zu der Tendenz gefuhrt, den Prozel3 der informierten Zustimmung als eine n
formale Frage zu betrachten. Selbst heute liegt der Schwerpunkt sehr oft auf der ,Erlangung de
Unterschrift' der Versuchsperson, vielleicht auf Kosten der Garantie der Autonomie der Entscheidung
Auf der anderen Seite haben die historischen Umstande(ides‘ ,und die Tatsache, dal’3 er im
Zusammenhang mit der Anklage von Kriegsverbrechern entstanden war, die abscheulicher Verbrechs
angeklagt waren, welche jenseits der Grenzen der Wissenschaft lagen, dazu geftihrt, daf? die Forsc
selbstgefallig folgende Haltung einnahmen: ,O, unsere Experimente sind ganz anderer Art. Sie sin
verniunftig und werden mit der Absicht durchgefiihrt, dem einzelnen oder der Gesellschaft zu nutzen
In einem gewissen Sinn lehnten viele Forscher die Bedeutungodedtr ihnr Werk ab. Dies schien
logisch, denn sie negierten damit die Bedeutung der ,Wissenschaft’, die von nationalsozialistischel
Arzten im Schatten des Krieges praktiziert wutde.

Die Erklirung von Helsinki starkte 1964 die Forderung nach der informierten Zustimmung. Damit
wurde dieses Konzept im Bereich der professionellen Verantwortlichkeit bei der biomedizinischen
Forschung sicher verankert. Das Grundprinzip Qgekirung lautet:

Bei der Forschung am Menschen mul3 jede potentielle Versuchsperson Uber die Ziele, Methoden, den erwartete
Nutzen und die mdglichen Risiken der Studie aufgeklart werden, und dal sie die Wahl hat, an der Untersuchun
nicht teilzunehmen sowie, dafd sie ihre Zustimmung zur Teilnahme jederzeit widerrufen kann. Danach kann de
Arzt ihre frei getroffene informierte Zustimmung entgegennehmen, vorzugsweise in schriftlicher Form.

Wenn die informierte Zustimmung auch ein integraler Teil der biomedizinischen Forschung ist, d.h.

die Information der méglichen Versuchsperson Uber die Natur ihrer Teilnahme und ihre Freiheit, daral
teilzunehmen oder auch nicht, so mul3 diese Zustimmung doch fest in die Ubergeordnete Beziehur
zwischen Patient und Arzt integriert werden. Nur in diesem gréf3eren Zusammenhang kann man d
Bedeutung der informierten Zustimmung in der biomedizinischen Forschung richtig wirdigen. Die
Erkldrung von Lissabon iiber die Rechte des Patienten unterstreicht das Recht des Patienten zur freien
Entscheidung in allen therapeutischen und diagnostischen Situationen. Prinzip 3.a lautet:

Der Patient hat das Recht der Selbstbestimmung, zur freien Entscheidung Uber sich selbst. Der Arzt mul3 de
Patienten Uber die Folgen seiner Entscheidung informieren.

Die europaischeKonvention iiber Menschenrechte und Biomedizin betrachtet die informierte
Zustimmung in ahnlicher Weise als die allgemeine Regel fur Eingriffe auf dem Gebiet der
medizinischen Behandlung. Artikel 5 stellt folgende Forderung:

Ein Eingriff zur arztlichen Behandlung darf nur dann erfolgen, wenn die betroffene Person nach entsprechende
Information freiwillig zustimmt.

Diese Person mul3 vor dem Eingriff einschlagig tUber den Zweck und die Natur des Eingriffs, wie auch tber
dessen Folgen und Risiken informiert werden.

Die betroffene Person darf ihre Einwilligung jederzeit zuriicknehmen.

Das Recht des Patienten auf eine informierte Zustimmung betrifft nicht nur die Teilnahme an der
Forschung. Es ist die Grundlage des &arztlichen Ausdruckes der Achtung vor dem Patienten. In Absa
37 derErkidrungen, die der europaischetonvention beigeflgt sind, werden die verschiedenen Arten
der Zustimmung aufgefiihrt. Sie werden im allgemeinen eingeteilt in ausdruckliche oder
stillschweigende Zustimmung, wobei ausdrtickliche Zustimmung mundlich oder schriftlich gegeben
werden kann. Ausdriickliche Zustimmung kann bei vielen medizinischen Standardbehandlungen nict
erforderlich sein, allerdings nur solange, wie der Patient ,ausreichend informiert' worden ist.

4l Siehe Evelyne Shuster, ,Fifty Years Later: The Significanse of the Nuremberg Cadey England Journal of
Medicine 338 (1997): 1436-40. Siehe auch Jay Katz, ,The Consent Principle of the Nuremberg Code: Its Significance
Then and Now," in G.J.Annas and M.A. Grodin, ddg Nazi Doctors and the Nuremberg Code Human Rights in
Human Experimentation (New York: Oxford University Press, 1992).

63



Allerdings entsteht in der Forschung eine neue, spezifische Situation, die Uber das Arzt-Patient
Verhéltnis hinausgeht. Sie erfordert gro3ere Aufmerksamkeit bei der Prozedur der informierter
Zustimmung und mufd gewahrleisten, dafd der Patient (die zukiinftige Versuchsperson) sich bewu(3t i
daf3 der Eingriff mehr ist als eine normale Behandlung und ein gré3eres Risiko mit sich bringen kanr
Dieser Ausnahmesituation kann man dadurch gerecht werden, dal3 man eine schriftliche Zustimmur
verlangt. Allerdings verlangen weder diekldrung von Helsinki, noch die internationalegrhischen
Leitlinien fiir biomedizinische Forschung am Menschen, noch die europaisch&onvention iiber
Menschenrechte und Biomedizin, dald die informierte Zustimmung fir die Teilnahme an einem
biomedizinischen Forschungsprogramm in allen Fallen schriftich gegeben werden muf3. Das Fehle
der Betonung dieser Forderung, ja sogar der Erwdhnung derselben in den beiden letzteren Dokumen
kann dahingehend verstanden werden, da? man eher eine ethische, als eine legalistische Interpreta
dieser Forderung und ihres Wertes bevorzugt. Allerdings hat kirzlich die ICH-GCP-Leitlinie ohne
Ausnahme darauf bestanden, dal3 bei pharmazeutischen Untersuchungen im Rahmen d
biomedizinischen Forschung, die informierte Zustimmung der Versuchsperson immer in schriftlicher
Form eingeholt werden muf3.

Die Richtlinie Uber medizinische Strahlenexpositionen verwendet den Ausdruck ,informierte
Zustimmung‘ nicht. Aber in bezug auf die biomedizinische Forschung mit Exposition macht die
Richtlinie klar, da® mogliche Versuchspersonen vorher informiert werden missen und freiwillig am
Forschungsprojekt teiinehmen. Artikel 4.2 (a) fordert, dal? die Mitgliedstaaten

dafir sorgen, dal3 bei jedem biomedizinischen oder medizinischen Forschungsprojekt...
ad die betreffenden Personen freiwillig teilnehmen,
ad diese Personen Uber die Risiken der betreffenden Exposition aufgeklart werden,

Diese beiden Punkte bedeuten zusammen, dafd informierte Zustimmung ein Teil des Prozesses bei
Planung von biomedizinischen Forschungsprojekten mit Strahlenexposition ist. Die Forderung de
Richtlinie Uber medizinische Strahlenexpositionen nach freiwilliger Beteiligung scheint diese
Zustimmung vorauszusetzen. Gleicherweise ist die Forderung nach Aufklarung tber die Risiken de
Strahlenexposition Teil der Prozedur der informierten Zustimmung.

Allerdings wére die Richtlinie Uber medizinische Strahlenexpositionen in bezug auf diesen Punkt
eindeutiger ausgefallen, wenn auf den vollstandigen Prozel3 der informierten Zustimmung hingewiese
worden ware. Dies hatte z.B. dadurch geschehen konnen, dal3 in der Gesetzgebung die Forderung
die Arzte (und andere medizinische Fachkrafte) wiederholt worden ware, der Erklarung von Helsinki
zu gehorchen. Was die Fragen der Ethik in der biomedizinischen Forschung anbetrifft, so konzentrie
sich die Richtlinie Uber medizinische Strahlenexpositionen vielleicht zu sehr auf die spezifische
Betrachtung der Anwendung der ionisierenden Strahlung in der Medizin. Damit beschrankt sich die
Ethik der Richtlinie tber medizinische Strahlenexpositionen hauptsachlich auf Sicherheitsfragen in de
Strahlenanwendung und vernachlassigt dabei den weiteren Zusammenhang der Wirde der Person
Gesamtumfeld der biomedizinischen Forschung.

Ethische Bewertung

Wahrend die Forderung nach informierter Zustimmung in der biomedizinischen Forschung am
Menschen das Herz der ethischen Fragestellung in bezug auf die Wirde der Person darstellt, hat
Komplexitat der Entscheidungsfindung in der biomedizinischen Forschung und die zwingende
Notwendigkeit, die Interessen des Patienten zu wahren, zur Einrichtung von Ethik-Kommissioner
gefuhrt. In allen europaischen Landern werden jetzt Ethik-Kommissionen gebildet. Sie sind fir der
Forscher eine wertvolle Hilfe bei seiner Entscheidung, ein Forschungsprojekt zu starten. Vomr
Gesichtspunkt der Versuchsperson her gesehen, bedeutet die Ethik-Kommission eine zusatzlicl
Gewahr, dal3 der Forschungsplan ihres Arztes (medizinische Fachkraft) verninftig ist und del
wissenschaftlichen und ethischen Anforderungen an qualitativ hochwertige biomedizinische
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Forschung entspricht.** Die wichtigste Aufgabe einer Ethik-Kommission in der biomedizinischen
Forschung ist es, als unabhangiges und kompetentes Gremium, die mdglichen Auswirkungen eine
vorgeschlagenen Forschungsprogramms auf die Wuirde und die Rechte der Versuchsperson
bewerteri In diesem Sinne stellt eine Ethik-Kommission ein offenes und weites Experimentierfeld
fur die Erweiterung des Gewissens des Forschers dar.

Weder der Nuremberg Code, noch die erste Version dévkldrung von Helsinki 1964 betrachten die
ethische Bewertung als ein Erfordernis fiir die biomedizinische Forséhubgt in der ersten
Revision der Erkldrung von Helsinki 1975 enthielt die erste internationale Leitlinie fir
biomedizinische Forschung die Forderung nach einer ethischen Beurteilung. In der Revision von 198
wurde diese Forderung weiter entwick8lDie letzte Aussage der Erklarung von Helsinki iiber die
ethische Bewertung lautet folgendermal3en:

Die Planung und Durchfihrung von Forschungsprojekten am Menschen muf3 in einem Protokoll beschrieber
werden, das einem speziell dafiir ernannten Komitee mit der Bitte um Prifung, Kommentierung und Beratung zL
unterbreiten ist. Dieses Komitee muf3 vom Experimentator und vom Schirmherrn des Forschungsvorhaben:
unabhangig sein und es wird vorausgesetzt, dafd es sich mit den Gesetzen und Vorschriften des Landes, in de
die Untersuchungen vorgenommen werden, in Ubereinstimmung befindet.

Wie diese Aussage zeigt, besteht die Rolle der Ethik-Kommission nicht nur in der Annahme oder
Ablehnung des vorgeschlagenen Forschungsprojekts. Es soll vielmehr als ein unabhéngiges Gremit
Uber das vorgeschlagene Projekt nachdenken, entsprechende sachliche Kommentare abgeben und
Experimentator mit Ratschlagen zur Seite stehen. Wegen seiner Unabhangigkeit (und Kompeten:
kann ein solches Komitee einem Experimentator in der Bewertung der Auswirkungen der
vorgeschlagenen Versuche auf mdgliche Versuchspersonen wertvolle Hilfestellung leisten.

Die Richtlinie Gber medizinische Strahlenexpositionen hat die Bedeutung der Ethik-Kommission fir
die biomedizinische Forschung mit Strahlenexposition erkannt. Artikel 3.1 (c) lautet wie folgt:

mussen medizinische Expositionen zu biomedizinischen und medizinischen Forschungszwecken von einer nac
einzelstaatlichen Verfahren eingesetzten Ethik-Kommission und/oder von den zusténdigen Behérden geprif
werden,

Der Vorteil, der von dieser Richtlinie gesetzlich festgelegt wird, besteht einmal darin, die Forderung

nach ethischer Uberpriifung von Untersuchungen in der biomedizinischen Forschung mit Expositio
zu verstarken und zweitens, zu verlangen, dal3 die Strahlenexposition selbst zum Gegenstand
Prifung durch die Ethik-Kommission gemacht wird. Damit wird die Umsetzung dieser Richtlinie den
rechtlichen und ethischen Schutz fir européaische Birger starken, die an biomedizinischel
Forschungsvorhaben teilnehmen, bei denen Strahlenexpositionen stattfinden. Die besonderen Risike
die mit der Strahlenexposition zusammenhangen, erfordern es, dal3 sich der Experimentator bei eine
multidisziplinaren und pluralistischen Gremium, dessen Uberlegungen die Garantie bieten, daR di
vorhersehbaren Risiken der Strahlenexposition klar definiert wurden und zu rechtfertigen sind, Ra
einholt.

42 Siehe Francis P. Crawley, Guest Editor. Specia Edition: Ethics and Quality Assurance in Clinical Trials. The Quality
Assurance Journal. In Vorbereitung.

43 Siehe Francis P. Crawley, ,Ethics Committees and Informed Consent: Locating Responsibility in Clinical Trials.”
Human Rights and Dignity in the Practice of Medicine. Japan: Tokai University Press, 1997: 19-30. Republishes in
Tokai J Exp Clin Med 22.6 (1997): 259-265.

44 Fir die Geschichte des ethischen Bewertungsprozesses siehe Robert J. Levine, ,Research Ethics Committee
Encyclopedia of Bioethics, rev. ed.,, Warren T. Reich, ed.(New York: Macmillan, 1995); und Robert J. Levine, Ethics
and Regulation of Clinical Research, 2d ed. (Baltimore: Urban and Schwarzenberg, 1986).

45 Siehe World Medical Association, ,Summary History of the World Medical Association Declaration of Helsinki:
Recommendations Guiding Physicians in Biomedical Research Involving Human Subjects,” Manuskript, n.d.
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Die Richtlinie ist sich auch der groBen Unterschiede im ethischen UberpriifungsprozeR bewuRt, di
zwischen den einzelnen Mitgliedstaaten bestehen. Dies ruhrt weitgehend von den historische
Gegebenheiten her, wie es ja auch kulturelle Unterschiede in der medizinischen Tradition gibt. So h:
jeder Mitgliedsstaat ein System der Ethik-Kommissionen entwickelt, das die ethischen Uberpriifunge:
auf jeweils verschiedene Art und Weise vorninfnEs gibt kein europaisches System fiir ethische
Prufung und es gibt auch kein anerkanntes authorisiertes Gremium zur Harmonisierung de
unterschiedlichen Prozedur&nzur Aufrechterhaltung der Legitimitat und Qualitat in der ethischen
Prufung fordert die Richtlinie Uber medizinische Strahlenexpositionen, daf die Ethik-Kommission, die
die Strahlenexposition Uberprft, den Gesetzen oder Vorschriften des jeweiligen Landes genigt, od
daRR die Ethik-Kommission von den zustandigen Behorden berufen wurde; normalerweise eine
Regierungsabteilung, die fur die biomedizinische Forschung zusténdig ist. Zur Garantie des
erforderlichen Schutzes der Versuchspersonen muf3 eine Ethik-Kommission ordnungsgemar beruf
werden und muR auch gut etablierte und umfassend definierte Priifungsmethoden affvenden.

Ethik-Kommissionen koénnen bei der Umsetzung der Richtlinie dber medizinische
Strahlenexpositionen im Hinblick auf den Schutz des Individuums in der biomedizinischen Forschunc
mit Strahlenexposition eine wichtige Rolle spieférEthik-Kommissionen sind keine Einrichtungen

zur rein mechanischen Uberwachung von vorgeschlagenen Forschungsprotokollen. Sie spielen het
in der europaischen Gesellschaft eine sehr bedeutende erzieherische Rolle in Ethik und Wissensch:
Da sie aul3erhalb der bestehenden institutionellen Strukturen, wie Regierungen oder Universitate
angesiedelt sind, sind sie ein Forum fiir eine multidisziplinére, pluralistische Bitiigzlich hat

die europaischeKonvention iiber Menschenrechte und Biomedizin die Bedeutung einer offenen
Diskussion Uber neuere biologische und technologische Fortschritte in den biomedizinischer
Wissenschaften unterstrichen. Artikel 28 ist Giberschrieben: ,Offentliche Diskussion':

Die Unterzeichner dieser Konvention missen dafir sorgen, dafd die Grundfragen der Entwicklungen in Biologie
und Medizin in der Offentlichkeit angemessen diskutiert werden, und zwar im Lichte der potentiellen
medizinischen, wirtschaftlichen, ethischen und rechtlichen Konsequenzen, und daf} entsprechende Beratunge
Uber ihre moglichen Anwendungen stattfinden.

46 Siehe Francis P. Crawley und Joseph J. Hoet, Herausgeber, An International and Comparative Study of Ethical Revie
Mechanisms for Clinical Trials and Biomedical Research in General. London: Chapman & Hall, in Vorbereitung. Siehe
auch Eigill F. Hvidberg, ,Continuous Improvement of Ethics Committees’, Drug Information Journal 28 (1994): 1125-
1128; M.E. Redshaw and others, ,Research Ethics Committee Audit: Differences between Committees,” Journal o
Medical Ethics 22 (1996): 78-82 und C. Legrand, and others, ,Clinical Trial Initiation Procedures in Europe: The Legal
Framework and Practical Aspects,” Drug Information Journal29 (1995): 201-259.

47 Siehe Francis P. Crawley and Robert N. Smith. ,Facilitating transnational clinical and epidemiological research.’
Editorial in the Special Edition: Co-ordinating and Harmonising Clinical Research in Europe. International Journal of
Pharmaceutical Medicine. 12.3 (1998): 125-26.

48 Siehe European Forum for Good Clinical Practice, Guidelines and Recommendations for European Ethics Committee
Revised ed. (Brussel: EFGCP, 1997 [1st ed. 1995]).

Es mul3 in diesem Zusammenhang betont werden, dald heute die Mehrzahl der Ethik-Kommissionen in Europa nur ei
anféngliche Bewertung der vorgeschlagenen biomedizinischen Forschungsprojekte vornimmt. Es ist aber erforderlict
diese Forschungsvorhaben standig zu Uberwachen, um ,einen stéandigen Zustand des Gegengewichts' zu erhalten. Ds
gehdren Datenanalysen und Projektbewertungen in regelmafigen Abstanden.
‘Man muf} die Rekrutierung oder die Behandlung stoppen und die Versuchsplanung éandern oder den Versuc
abbrechen, wenn die im Versuch gewonnenen oder anderweitig erhaltenen Daten darauf hinweisen, dal3 der Zusta
[des Gegengewichts] nicht lAnger aufrechterhalten wird.’
Curtis L. Meinert, Brief an Ruth R. Faden, Chair of the United States Advisory Committee on Human Radiation
Experiments, 24. Februar 1995, verdffentlicht in Adsvisory Committee on Human Radiation Experimerits,
Report, Supplementary Volume 1, S. 820.
Obwohl die Sorge um ,einen standigen Zustand des Gegengewichts’ in der biomedizinischen Forschung mif
Strahlenexposition ein wichtiger Punkt zu sein scheint, enthalt die Richtlinie Uber medizinische Strahlenexpositioner
keinen Hinweis auf die Notwendigkeit, diese Forschung standig zu Gberwachen.
Siehe Francis P. Crawley, ,Culture and Community in Bioethics: The Case for an International Education Programme.
Bioethics in Asia. Norio Fujiki and Darryl R.J. Macer, eds. Christchurch, Neuseeland: Eubios Ethics Institute, 1998.

66

49

50



Wahrend die hier angeregte ,6ffentliche Diskussion® solche Foren wie die Medien, Parlamente unc
herkémmliche Bildungsinstitutionen mit einschliel3t, missen die Ethik-Kommissionen doch eine
Schlusselrolle bei der Schwerpunktbildung und Aufrechterhaltung dieser Debatte spielen. Marie:
Hélene Parizeau beschreibt diese besondere Rolle wie folgt:

Die Ethik-Kommissionen stellen ein Diskussionsforum dar, in dem die den Patienten betreffenden Fragen

auBBerhalb der ublichen interprofessionellen Rivalitdt und der Rolle der professionellen Autoritdt behandelt
werden kodnnen. Die Ethik-Kommission kann als das Mittel angesehen werden, mit dessen Hilfe
Verhaltensmuster und Normen hinterfragt und auf lange Sicht durch eine ethische Sensibilisierung des
Krankenhausmilieus mit dem Schwerpunkt auf dem Patienten und nicht auf der medizinischen Technik

verandert werden k(‘jnngrlm

Mit der wachsenden Komplexitat der medizinischen und biomedizinischen Wissenschaft und de
zunehmenden Spezialisierung der biomedizinischen Forschung ist es sehr wichtig, daf? die Gesellsch
in Europa neue Foren fiur die gegenseitige Weiterbildung der Wissenschaftler und fur der
Wissensaustausch zwischen der wissenschaftlichen Gemeinschaft und der Bevolkerung fordert.

Heute hangt viel von der Analyse der Verfahren und Methoden in der biomedizinischen Forschung at
aber auch von ihren Zukunftsaussichten und Wertvorstellungen. Die Tatsache, dall Ethik
Kommissionen nicht nur aus Wissenschaftlern und medizinischen Fachkraften zusammengesetzt sir
sondern auch aus Personen aus anderen Bereichen, die normalerweise im taglichen Leben and
Interessen verfolgen, fuhrt zu einem Reichtum an Austauschmdglichkeiten zwischen der
biomedizinischen Wissenschaft und der Bevolkerung im allgemeinen. Den gro3ten Nutzen aus diese
pluralistischen, multidisziplindren Dialog zieht sicherlich der individuelle Patient und die

Versuchsperson. Aul3erdem hat die biomedizinische Gemeinschaft den Vorteil der Kkritischer
Bewertung ihrer Forschungsprojekte sowie der Erodffnung neuer Dimensionen fur zuklnftige
Forschungsaufgaben.

Schlufifolgerung: Strahlenforschung und Gesundheitspolitik

Es ist sehr wichtig, dal® die europaische Kommission zusatzlich zur Unterstitzung und Beratung b
der Umsetzung der Richtlinie Gber medizinische Strahlenexpositionen weitere Instrumente konzipiert
die sicherstellen, da3 die Wurde und die Interessen der an der Forschung teilnehmende
Versuchspersonen immer vor den Interessen der Wissenschaft und der Gesellschaft rangiert. Wahre
uns dieses Prinzip in der komfortablen Umgebung einer gepflegten Diskussion oder in einen
Sitzungszimmer als offensichtlich erscheint, ist es mdglich, dal es in der akuten Situation eine
Forschungsvorgangs, wo oft viele andere Kréfte versuchen, die Oberhand (ber moralisch
Betrachtungen zu erlangen, nicht immer an erster Stelle steht. Die informierte Zustimmung und dit
ethische Bewertung sind heute die besten Schutzmechanismen, um sicherzustellen, dal3 die Wirde
Person den Vorrang vor allen anderen Uberlegungen hat.

In Bezug auf die Ethik der biomedizinischen Forschung in der Europaischen Union, ist die Umsetzun
der Richtlinie Gber medizinische Strahlenexpositionen in wichtigen Punkten redundant. Einmal ha
man in Europa ganz allgemein ein gutes Vertrauen in die Qualitat der biomedizinischen Forschunc
einschlie3lich der Forschung mit Expositionen. Zweitens istgi&irung von Helsinki bindend far

alle Arzte und die allermeisten medizinischen Fachkrafte in den Mitgliedstaaten. In der Gemeinschat
unterliegt jegliche wissenschaftlich Forschung am Menschen digsétrung. Drittens ist die
europaisch&onvention iiber Menschenrechte und Bioethik, obwohl sie noch im Ratifizierungsprozef3

®L e comité d’éthique apporte un lieu de discussion ou des problémes fondamenteaux touchant le patient peuvent enf
étre abordé hors des rivalités interprofessionelles usuelles des rdles d'autorité professionelle. Le comité d’ethique e
alors peHue comme le moyen par lequel I'éthique peut remettre en question des attitudes et des normes, voire le
modifier & long terme par une sensibilisation éthique du milieu hospitalier centrée sur le patient et non sur la techniqu
médicale’. Marie.Hélene Parizeau, ,Comité d'éthiquets mots de la bioéthique: Un vocabulaire encyclopédique
(Brussel: De Boeck Université, 1993): 75.
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begriffen ist, auf alle Forschungsvorhaben an Menschen anwendbar, einschliel3lich der Versuche
Strahlenexposition. In Kiurze wird auch vom Européischen Rat ein zusatzliches Protokoll zur
biomedizinischen Forschung erwartet, das Kietvention beigefugt wird. Schlielich gibt es in den
Mitgliedstaaten und in der Gemeinschaft eine reichhaltige Gesetzgebung zur Uberwachung de
biomedizinischen Forschung auf anderen Gebieten, die auch ausreichende Leitlinien zur Anwendur
auf die auf Strahlenexpositionen beruhende biomedizinische Forschung enthalten.

Trotzdem, wie redundant sie auch sein mégen, so haben die ethischen Forderungen in der Richtlir
uber medizinische Strahlenexpositionen doch den Vorteil, die individuelle Versuchsperson besonder
im Zusammenhang mit der Strahlenexposition in der biomedizinischen Forschung zu schitzen. Di
Richtlinie tber medizinische Strahlenexpositionen fordert die Verknipfung der allgemeinen ethischer
Forderungen in der biomedizinischen Forschung mit den spezifischen Risiken der Strahlenexpositior
AulRerdem verlangt sie als Richtlinie, im Gegensatz zu einer Verordnung, daf} die Mitgliedstaaten de
gegenwartigen Stand ihrer Gesetzgebung in der biomedizinischen Forschung und der dam
verbundenen Strahlenexposition Uberprufen. Das Gesetz erzieht, wie Platon einmal gesagt hat, nic
nur die Legislative, sondern auch Praktiker und die Bevoélkerung im allgemeinen.

Wir konnen die Ethik nicht durch Gesetze ersetzen. Die wichtigste Garantie fir ein ethisches
Verhalten in der biomedizinischen Forschung ist gewissenhaftes Nachdenken von Forscherr
Patienten, Institutionen und Blrgern. Das erste PrinzipEdtirung von Helsinki beschreibt das
Gewissen als die grundsatzliche Voraussetzung, die zu einem ethischen Verhalten fuhrt. Aber d
Erkldarung von Helsinki allein reicht nicht aus. Staaten und Institutionen haben eine Verantwortung,
sicherzustellen, daf3, wenn das Gewissen versagt oder gehemmt ist, Mechanismen vorhanden sind,
die Gesundheit und Integritat der Personen schitzen. Die Richtlinie Uber medizinische
Strahlenexpositionen tragt als ein legales Instrument zum Schutz von Personen in de
biomedizinischen Forschung mit Strahlenexpositiorrbei.

Da sich die Européische Union unter dem Mandatl@esags von Maastricht und demVertrag von
Amsterdam in Richtung auf die Entwicklung einer europaischen Gesundheitspolitik hin bewegt, ist es
notwendig, dafl} wir die Rolle der medizinischen und der biomedizinischen Forschung in der
Gesundheitsfirsorge und im Wohlergehen der europaischen Burger néher betrachten. In di
Gesamtpolitik der Forschung am Menschen muf3 ein hoher Standard fir jede Art klinischer Forschun
— sei es mit Pharmaka, medizinischen Geréten, chirurgischen Techniken oder Bestrahlung — integrie
werden. Die kurzlich veréffentlichte Mitteilung der Kommission 'Uber die Entwicklung der
offentlichen Gesundheitspolitik in der europaischen Gemeinstha#tist auf drei Aktionslinien fir

eine magliche neue offentliche Gesundheitspolitik der Gemeinschaft hin:

* Verbesserung des Informationsflusses fir die Entwicklung der 6ffentlichen Gesundheit,
« Schnelle Reaktion auf Bedrohungen der 6ffentlichen Gesundheit,
¢ Angehen von Gesundheitsdeterminanten durch Gesundheitsférderung und Krankheitsvermeidung.

Die Absicht dieser Mitteilung ist die Forderung der Diskussion tber die Konzeption und Umsetzung
einer Gemeinschaftspolitik der ,Gesundheitsiiberwachung' in allen Mitgliedstaaten. Obwohl diese
Mitteilung keine Diskussion der Rolle der medizinischen und biomedizinischen Forschung in der
Gesundheitspolitik enthalt, muf3 die Entwicklung einer allgemeingiltigen Vorgehensweise fur die
Forschung am Menschen einen Schlusselbereich darstellen. Die Umsetzung der Richtlinie Ube
medizinische Strahlenexpositionen hat eine besondere Bedeutung bei der Entwicklung eine

%2 Siehe Francis P. Crawley and Joseph J Hoet. ,Ethics and Law: Th&eclaration of Helsinki under Discussion.” Guest
Editorial. Applied Clinical Trials 7.4 (1998): 36-40.

53 Kommission der europaische Gemeinschaften, ,Mitteilung der Kommission an den Rat, das europdische Parlament, d
Komitee fur Wirtschaft und Soziales und das Komitee fur die Regionen Uber die Weiterentwicklung der 6ffentlichen
Gesundheitspolitik in der europaische Gemeinschaft, Brussel, 15. April 1998, COM (1998) 230, endgiltig.
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koordinierten und harmonisierten Politik in allen Mitgliedstaaten in bezug auf Strahlenexperimente am
Menschen.

Gleichzeitig missen auf dem Gebiet der Forschung am Menschen mit Strahlenexposition, ebenso w
in den anderen Bereichen der medizinischen oder biomedizinischen Forschung am Menschen, d
Grenzen der Gesetze und Vorschriften im Hinblick auf die Forschungsethik in Betracht gezoger
werden. Wenn wir beim Schutz der Personen (Burger), die an medizinischen Experimenter
teiinehmen, Fortschritte erzielen wollen, muf3 in Europa eine offene Diskussion Uber ethisches
Verhalten in der Forschung gefuihrt werden. Ruth R. Faden, ,Chair of the United States Advisory
Committee on Human Radiation Experiments* (Vorsitzende des US-amerikanischen beratende
Komitees Uber Strahlenversuche am Menschen) hat diesen Punkt unterstrichen und sagt weiterhin:

Unser Bericht fordert auch die Einrichtung eines Mechanismus, in einem offenen und 6ffentlichen Forum, zur
andauernden Interpretierung und Anwendung ethischer Regeln und Prinzipien bei der Durchfiihrung von
Forschungsprogrammen am Menschen. Dies ist ein wesentlicher Prozel3, wenn die Forschung am Mensche
einen ethischen Rahmen haben soll, der Veranderungen der wissenschaftlichen und sozialen Gegebenheit

ermdglichtf_’4

AbschlieRend mulR bemerkt werden, dal3 eine gute ethische Praxis, ebenso wie eine gute klinisc
Praxis, der Forschungsgemeinschaft nicht von auflen aufgezwungen werden kann. Wenn au
Wachsamkeit und Vorsicht immer geboten sind, so liegt unsere beste Garantie fir ein ethische
Verhalten in der medizinischen und biomedizinischen Forschung in der Entwicklung hoher
moralischer Werte in unseren Forschungsinstituten und bei den Forschern selbst. Diese Werte, die &
der unverlierbaren Wirde der menschlichen Personlichkeit beruhen, missen sich in der sic
wandelnden Forschungskultur andauernd bewahren. Das Vertrauen des Patienten in seinen Arzt u
das Vertrauen der Offentlichkeit in die Regierung und in die Gesundheitseinrichtungen muR in de
medizinischen und biomedizinischen Forschung mit Strahlenexposition, durch Gesetze, oOffentliche
Gesundheitspolitik und die Integritat der Forscher und ihrer Institutionen unterstitzt werden.

Schon heute beruhen viele medizinische Eingriffe, die wir als normal empfinden, auf gerechtfertigte!
und kontrollierter Strahlenexposition. Mit der Zunahme unserer Kenntnis der genetischen Struktur de
menschlichen Biologie, zusammen mit unserem zunehmenden Verstandnis der Kernphysik, kénne
wir erwarten, daf3 die Strahlenexposition ein Instrument ist, das in der Zukunft noch grol3ere
Bedeutung in der Biomedizin erlangt. Es gibt gegenwartig in unserer Gesellschaft viele kranke
Menschen, fir die die Weiterentwicklung des einschlagigen Wissens und der Anwendung de
Strahlenmedizin Heilung und/oder betrachtliche Erleichterung bedeuten kann. Im Interesse de
Wohlergehens des einzelnen und im Interesse der Offentlichen Gesundheit muf3 ethisc
verantwortliche und wissenschaftlich  vernlinftige strahlenmedizinische Forschung von
verantwortlichen Forschern und Institutionen fortgefihrt werden. Dazu bedarf es der
Weiterentwicklung der entsprechenden Gesetzgebung, die die Versuchspersonen schitzt und de
Forscher die entsprechenden Leitlinien zur Verfugung stellt. Die Richtlinie tUber medizinische
Strahlenexpositionen tragt maf3geblich dazu bei, da’ das freie Vertrauen der europaischen Birger
ihre Forschungseinrichtungen weder veruntreut noch mi3braucht wird.

Empfehlungen

Wahrend die Ethik der biomedizinischen Forschung heute in groRer Breite diskutiert wird, sind die
ethischen Anforderungen an die biomedizinische Forschung allgemein klar definiert und auf die
gesamte Forschung anwendbar. Allerdings ist die Gesetzgebung zur biomedizinischen Forschung
den Mitgliedstaaten und auf der Ebene der Europaischen Union nicht ausreichend koordiniert. Es gil
keine Verknupfung zwischen der biomedizinischen Forschung mit Strahlenexposition und anderel

> Ruth R. Faden, ,The Advisory Committee on Human Radiation Experiments: Reflections on a Presidential

Commission,“Hastings Center Report 26.5: September-Oktober 1996.
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Arten der Forschung, d.h. Forschung Uber Pharmaka, medizinische Gerate oder chirurgisch
Techniken. Wenn auch alle diese Forschungsarten ihren eigenen Gegebenheiten folgen, ist doch ¢
grofte Teil der ethischen und gesetzlichen Anforderungen allen gemeinsam. Wir bendtigen desha
eine europaische Rahmengesetzgebung, die sich mit allen Formen der biomedizinischen Forschu
befal3t. Dies ist notwendig fur die Patienten und auch fir die Ethik-Kommissionen. Auch die
Gemeinschaft der Forscher und die Bevdlkerung wirden davon profitieren. Dieser Gesetzesrahme
mul3 eindeutig und eng mit der allgemeinen Gesundheitspolitik verknipft werden. Etwas derartige:
fehlt augenblicklich auf der Ebene der Européischen Union. Es ist zu hoffen, daf? uns die neuere
Entwicklungen diesem Ziel naher bringen.

Zur Zeit mul3 eine Ethik-Kommission oder eine Aufsichtsbehdrde, die ein Protokoll zur Untersuchung
eines Radiopharmakons Uberprift, Gesetzestexte auf dem Gebiet der Pharmaka, der medizinisct
Gerate und der Strahlenexposition untersuchen. Fur die Forscher, die auf einem bestimmten Geb
arbeiten, gibt es normalerweise nur eine begrenzte Anzahl von Gesetzestexten, die sie zu befolg
haben. Aber man darf nicht erwarten, dal? Ethik-Kommissionen, Patienten oder gar die Offentlichkeit
sich durch Bande von Gesetzestexten durcharbeiten, um sicherzustellen, dafd ein einzelnes Protok
nicht nur mit dem Gesetz zu vereinbaren ist, sondern auch der allgemein akzeptierten ethischen Pra:
in der biomedizinischen Forschung entspricht. Deshalb besteht vielleicht ein dringender Bedarf, di
Gesetzgebung zu harmonisieran.

Ein Schritt zur Verbesserung dieser Situation konnte bei der Umsetzung der Richtlinie Gber
medizinische Strahlenexpositionen erfolgen. Es waére vielleicht angebracht, eine européisch
Arbeitsgruppe ins Leben zu rufen, die Leitlinien fur die informierte Zustimmung und die ethische
Bewertung in der medizinischen und biomedizinischen Forschung am Menschen mit
Strahlenexposition ausarbeitet. Diese Leitlinien kdnnten mit anderen schon vorliegenden ethische
Leitlinien und den Erfordernissen fur gute Praxis in der Forschung verknUpft werden und fir die
Forschung, die mit Strahlenexposition arbeitet, spezifische Leitlinien zur Verfigung stellen.

%5 Siehe Francis P. Crawley und Joseph JHoet. ,Clinical research ethics and the proposed directive on the implementation
of GCP 111/5778/96, final. Cuadernos de Derecho Europeo Farmacéutico 3.7 (1997): 177-185.
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Fragen (F) / Antworten (A) / Bemerkungen (B)
zum Vortrag von Herrn CRAWLEY

Brauchen wir lhrer Meinung nach spezielle Regeln fur die Forschung an Frauen im
gebarfahigen Alter, d.h. solche, die sich von denen der Manner unterscheiden. Oder sind Ethik
Kommissionen auch in diesem Fall ausreichend?

Im Falle der Schwangerschaft bedarf es einer besonderen Rechtfertigung. Schwangere Frau
sollten nur dann an Forschungsprogrammen teilnehmen, wenn die Fragestellung die
Schwangerschaft betrifft. Die normalen Uberlegungen, die fur Frauen gelten, die zuféllig
schwanger sind, gelten auch hier.

Wie soll man Arbeitskrafte in Strahlenbetrieben behandeln, die als gesunde Freiwillige an
Forschungsprogrammen teilnehmen wollen, bei denen ionisierende Strahlung eingesetzt wird?

Diese Kategorie ist besonders verwundbar und es ist deshalb ratsam, in einemn
Versuchsprotokoll spezielle Vorkehrungen fir sie zu treffen.
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Potentielle Expositionen und Unfallverhiitung in der
Medizin

P. ORTIZ

Internationale Atomenergiebehorde
Wien — Osterreich

1. EINLEITUNG

Die Strahlenexposition wird in zwei grol3e Bereiche eingeteilt: normale Exposition und potentielle
Exposition (ICRP, 1991,1993,1997). ,Die normale Exposition wird mit Sicherheit eintreten, wahrend
eine potentielle Exposition nicht mit Sicherheit eintritt. Die normale Exposition ist definiert als eine
Exposition, die geplant wird, aber auch als eine Exposition, die als Folge eines unbeabsichtigte
Ereignisses auftritt, aber einehe Wahrscheinlichkeit und geringe Folgen hat‘. Die normale
Exposition erfolgt somit mit Sicherheit (oder mit groBer Wahrscheinlichkeit uiadrigen
Konsequenzen), im Gegensatz zur potentiellen Exposition, die nicht sicheratsty erhebliche
Auswirkungen haben kann. Wenn die potentielle Exposition eintritt, ist sie zum Faktum geworden, d.h.
zu einem Unfall.

Der Ausdruck Unfall ist definiert (in IAEO, 1996) als: ,jedes unbeabsichtigte Ereignis, einschliellich
von Betriebsfehlern, Geratefehlern oder anderen unglicklichen Umstanden, dessen Folgen od
mdogliche Folgen vom Standpunkt des Strahlenschutzes oder der Sicherheit aus gesehen, nic
vernachlassigbar sind“. Bei dieser Definition sind auch die Folgen oder mdglichen Folgen ein
Kriterium, das mitbestimmt, ob ein Ereignis als Unfall angesehen wird.

Die medizinische Strahlenexposition wird in drei Bereichen eingesetzt: in der diagnostischen
Radiologie, in der Nuklearmedizin und in der Strahlentherapie. In der diagnostischen Radiologie sin
die wichtigsten Ereignisse in bezug auf die potentielle Exposition verfahrensbedingte Eingriffe.
Allerdings wird die diagnostische Radiologie in diesem Seminar an anderer Stelle behandelt. In de
Nuklearmedizin treten die schlimmsten Folgeerscheinungen bei der Bestrahlung mit nicht
umschlossenen Strahlenquellen auf, bei denen der falsche Patient bestrahlt wird oder jemand n
falschen Radiopharmaka behandelt wird, oder wenn einer stillenden Mutter Radiopharmake
verabreicht werden, ohne dall MaRnahmen getroffen werden, die eine Bestrahlung des Kinde
verhindern (IAEO, 1998). Die MalRhahmen zur Vermeidung solcher Unfalle sind denen &hnlich, die in
der Radiotherapie Anwendung finden. Deshalb befal3t sich dieser Vortrag mit Unfallen in der
Strahlentherapie.

In der modernen Radiotherapie gibt es drei Schwerpunkte: Effizienz, Lebensqualitat und Sicherhe!
(WHO, 1995). Vom Sicherheitsstandpunkt aus gesehen ist die Radiotherapie eine sehr speziel
Strahlenanwendung: Menschen werden in 25 bis 30 Sitzungen direkt einem sehr intensive
Strahlengang ausgesetzt oder eine Strahlenquelle wird in direkten Kontakt mit dem Koérpergeweb
gebracht; damit werden absichtlich sehr hohe Strahlendosen verabreicht. Es ist hier nicht moglicl
zwischen dem Patienten und dem Strahlengang eine materielle Abschirmung anzubringen. Aul3erde
sind bei einer radiotherapeutischen Behandlung mehrere Fachkrafte an den zahlreichen Schritt
zwischen der Verordnung der Bestrahlung und ihrer Durchfuhrung beteiligt, und es bedarf vieler
Behandlungssitzungen, bei denen eine gro3e Anzahl von Parametern eingestellt werden muf3. In c
Radiotherapie kann aber nicht nur die Uberdosis, sondern auch die Unterdosis schwerwiegenc
Konsequenzen haben und deshalb ebenfalls einen Strahlenunfall darstellen. Deshalb ist in d
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Strahlentherapie das Unfallpotential erheblich und es missen besondere Vorsorgemal3hahmen :
Verhitung von Unfallen getroffen werden.

Unfalle werden von einem Anfangsereignis ausgelost, das sich, wenn es unentdeckt bleibt, zur
Strahlenunfall entwickeln kann. Deshalb kdnnen Unfélle dadurch verhindert werden, dal mar
(materielle und verfahrensbedingte) Sicherheitsbarrieren aufbaut, die die Entwicklung vom
Anfangsereignis zum Strahlenunfall unterbrechen. Fir den Strahlenschutzfachmann heif3t die Methoc
der abgestuften SchutzmalBnahmen das Mehrfachbarrierenprinzip oder die mehrfach
Schadensfolgensicherung. Fur den Strahlenonkologen und den Medizinphysik-Experten ist di
Unfallverhiitung ein integraler Bestandteil des Ubergreifenden Qualitatssicherungsprogramms, das ¢
angelegt ist, ,dal3 die Radiotherapie zu den bestmdglichen Ergebnissen fihrt* und das das Zit
verfolgt, zwischen der medizinischen Verordnung, die die Dosis fur das Zielvolumen festlegt, und
einer minimalen Dosis fur das gesunde Gewebe und einer minimalen Exposition der Mitarbeitel
Ubereinstimmung zu erzielen* (WHO, 1988).

Die Kombination beider Ansatze, d.h. die Verwendung des Mehrfachbarrierenprinzips als Test fur da
Qualitatssicherungsprogramm, ist fur die Radiotherapie von gré3tem Nutzen. Zur Identifikation der
erforderlichen Sicherheitsbarrieren mussen Unfallszenarien entwickelt werden. Dazu werder
prospektive und retrospektive Betrachtungsmethoden eingesetzt. Die retrospektiven Methoden (d:
Lernen aus Unfallszenarien) fihrten zur Verbesserung der Gerate und der Verfahren in industrielle
Anwendungen und haben die Wahrscheinlichkeit tédlicher Unfélle um drei Gréf3enordnungen
verringert (ICRP, 1997). Allerdings konnte die retrospektive Methode mdgliche Fehler, die noch nicht
aufgetreten sind und wo es deshalb keinerlei Erfahrungen gibt, tibersehen. Dieses Unfallpotential mt
durch prospektive Methoden ausgeleuchtet werden (die wichtigsten Ansatze hierzu sind Ereignis- ur
Fehlerfortpflanzungsanalysen).

In einem Dokument der IAEO uber ,Lektionen aus Strahlenunfallen® (IAEO, 1998), wurden
prospektive Methoden angewandt, d.h. die gelernten Lektionen wurden zur Identifizierung von
Unfallszenarien und zur Aufstellung einer umfangreichen Liste von ausldsenden Ereignissen und zut
Unfall beitragenden Faktoren verwendet. Der folgende Bericht beschreibt die wichtigsten Ergebniss
der Studie (IAEO, 1998) wund schlagt MalBnahmen zum Einsatz der mehrfachen
Schadensfolgensicherung vor. Fir weitere Einzelheiten wird der Leser auf das Originaldokumen
verwiesen, das noch in diesem Jahr veroffentlicht wird. Einzelheiten Uber die prospektive Methode
finden sich auch in ICRP(1997).

2. UNFALLE IM EXTERNEN STRAHLENGANG

2.1.  Unfiille, die von der Auslegung, der Herstellung, der Uberpriifung und der Wartung der
Bestrahlungseinrichtung herriihren.

a) Auslegung, Herstellung und Uberpriifung

Ein Techniker, der einen Beschleuniger in Betrieb nahm, wechselte zu schnell vom Rdntgenbetrieb i
den Elektronenbetrieb, ehe der Apparat in der Lage war, die vorhergehenden Befehle fur de
Rontgenbetrieb vollstandig umzusetzen. Das Gerét arbeitete deshalb in einem Hybridzustand. D
Unfall wiederholte sich in sechs verschiedenen Krankenhausern, ehe das Problem gefunden werd
konnte. Dabei starben zwei Patienten an Uberdosierungen in der GréRRenordnung von 160-180 Gy.

Folgende Fehlerfaktoren wurden identifiziert:

» Der Computer war nicht unter den extremen Bedingungen getestet worden, die spater in de
Praxis in sechs verschiedenen Krankenhausern auftraten.
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» Das aufgetretene Problem wurde nicht richtig untersucht und ehe der Fehler gefunden worden
war, ereigneten sich identische Unfalle in sechs verschiedenen Krankenh&dusern und fuhrte
zum Tod von zwei Patienten.

Wenn das auslosende Ereignis und die zum Unfall beitragenden Faktoren gefunden sind, kdnne
folgende Abwehrmal3nahmen ergriffen werden: eine Genehmigung durch die Aufsichtsbehdérden mu
zur Pflicht gemacht werden, und zwar nicht nur fir die Betreiber der Radiotherapiegeréate, sonder
auch fur die Hersteller und Lieferanten solcher Ausristungen. Als Teil des Genehmigungsprozesse
mul3 die Aufsichtsbehodrde einen offiziellen Sicherheitsbericht verlangen, der eine (Ereignis- unc
Fehlerfortpflanzungs-)Analyse zur vollstéandigen Identifizierung von Unfallszenarien enthalt, dazu
auch den Test der Radiotherapieausristung unter klinischen Bedingungen, d.h. die Ausristung mt
allen moglichen Herausforderungen ausgesetzt werden, die das Klinikpersonal an das Gerat stellt.

Zusatzlich und als Voraussetzung fur die Genehmigung muf3 die Aufsichtsbehdrde dem Hersteller ur
Lieferanten folgende Auflagen machen:

1. Einfihrung einer Wartungsroutine und einer Methodologie fur die zentrale Sammlung,
Analyse und Weiterverfolgung von ungewoéhnlichem Betriebsverhalten der Ausriistung, das
die Sicherheit in Frage stellt.

2. Ausbildung und Akkreditierung von Wartungspersonal fir die Erkennung von
sicherheitsrelevanten Betriebsablaufen; Berichterstattung an den Hersteller Uber die
Umstande von sicherheitsrelevanten Betriebsvorgdngen mittels vorgeschriebener Prozedurel

3. Sofortige Verbreitung der Information tber ein aufgetretenes Sicherheitsproblem, zusammer
mit Vorsorge- und AbhilfemaRnahmen, und gleichzeitige Berichterstattung an die

Aufsichtsbehorde;

4. Behandlung von ungewdhnlichen Vorkommnissen bei der Ausbildung der Betreiber und des
Wartungspersonals.

b) Wartung

Es gab zwei groRere Unfélle, die auf Wartungsprobleme zurtickgingen. Bei einem war das auslésen:
Ereignis die falsche Einstellung des Energieniveaus in einem Beschleuniger (27 Patienten ware
betroffen). Der andere Unfall war auf in Abstanden auftretende Fehlfunktionen des Geréts
zurickzufuhren. Es folgten haufige Unterbrechungen der Behandlung und mehrere Fehlversuche z
Reparatur der Apparatur. Dies fuhrte schlieBlich zur Entscheidung, die Sicherheitsvorkehrungel
abzuschalten, d.h. die Patienten in der ,physikalischen Betriebsweise* zu bestrahlen. Beide Unfall
fuhrten zum Tode von Patienten.

Die folgenden Faktoren trugen zu den Unféllen bei:

* ungenugende Kenntnis der Schaltungsanordnung des Gerats und der Konsequenzen eir
falschen Justierung der Parameter des Behandlungsstrahls,

» unkontrollierte Ricksendung des Beschleunigers fur WartungsmalRnahmen und Ruckgab
desselben zum Klinischen Gebrauch, ohne dal3 der Medizinphysik-Experte informiert worden
war. Dies fuhrte zu Behandlungsvorgdngen ohne vorherigen dosimetrischen Test de:
Strahlengangs;

* man konnte den Beschleuniger in Betrieb nehmen, obwohl der Energiewahlschalter auf3e
Funktion war (das bedeutet einen nicht-klinischen Betrieb): die eingestellte Energie war
deshalb nicht die wirkliche Betriebsenergie,
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» sich widersprechende Angaben und Signale (eines vom Schalter, der die ausgewahlte Energ
des Elektronenstrahls angab und ein anderes vom Anzeigeinstrument, das die wirkliche
Energie anzeigte) wurden vom Personal falsch verstanden, das die falsche Angabe verwandt
Bemerkung: Personal, das nicht im Umgang mit ungewdhnlichen Situationen ausgebildet ist
hat die Tendenz, die Signale als richtig anzusehen, die die Fortfihrung der Arbeitsvorgang
ermdglichen und wird damit selbst zum Faktor fur Unfélle.

« zu jener Zeit gab es keine Gerate zur schnellen Uberpriifung der Konstanz des Strahls
deshalb waren haufige (tagliche) Uberpriifungen nicht moglich

* beim zweiten Unfall hatten wiederholte, immer wieder auftretende und unverstéandliche
Ausfalle der Apparatur zu mehrmaligen Unterbrechungen von Behandlungen gefiihrt; dies
veranlaBte den Strahlenonkologen zum Betrieb des Gerats in der ,physikalischen
Betriebsweise“, d.h. zur Eliminierung der mehrfachen Schadensfolgensicherung (der
Sicherheitsschaltungen).

Diese Unfallfaktoren mussen dazu fihren, dal3 die oben beschriebenen Forderungen de
Aufsichtsbehdérde an die Hersteller und Lieferanten durch folgende SicherheitsmalRnahmen ergan
werden:

1. Ausbildung des Wartungspersonals in bezug auf die Konsequenzen der Fehljustierung vol
Strahlenparametern und zur genauen Berichterstattung von Geratefehlern;

2. festgelegte Verfahren fur die Rlckgabe der Ausrustung zu Reparaturzwecken und dere
Uberstellung durch den Medizinphysik-Experten,

3. diese Verfahren miissen die Uberprifung des Strahlengangs vor der Wiederaufnahme de
Behandlung einschlie3en, in Abh&ngigkeit von der Art der durchgefihrten
Wartungsmafl3nahmen;

4. Ausbildung des Radiotherapiepersonals in der Erkennung und im Umgang mit
ungewdhnlichen und sich widersprechenden Signalen;

5. Verfugbarkeit von Instrumenten zur Qualitatskontrolle fur die schnelle (tagliche)
Uberprifung des Strahlengangs des Beschleunigers.

2.2.  Unfiille, die auf die fehlerhafte Eichung des Strahls zuriickzufiihren sind

Hier sind die wichtigsten Ereignisse die, die zu einem Fehler in der Feststellung der Dosisleistun
fuhrten und deshalb zu falschen Bestrahlungszeiten fur alle Patienten, die unter den gegeben
Bedingen behandelt wurden. In einem Fall (115 Patienten waren betroffen) wurde die Expositionsze
bei der gegebenen Strahlenkalibrierung falsch bestimmt, was zu einer Unterschatzung de
Dosisleistung fiihrte und damit zu Uberdosierungen bei den Patienten. Im zweiten Fall (207 Patientet
wurde die Dosis in der Tiefe von 5 cm mit der Dosis bei maximaler Tiefe verwechselt (25 %
Uberdosierung). Im dritten Fall (426 Patienten) wurde die Zerfallskurve einer neuen Co-60-Quelle
falsch gezeichnet, was zu einer mit der Zeit der Bestrahlung zunehmenden Uberdosierung fiihrte, we
die falsche Kurve bei den korrekten Zerfallswerten anfing. Das Problem blieb 22 Monate lang
unentdeckt, da der Physiker in dieser Zeit seine Ausfmerksamkeit einem neuen Beschleunige
zugewandt hatte.

AulRerdem gab es in anderen Fallen falsche Interpretationen der Eichzertifikate und Fehler bei de
Korrekturfaktoren fur den Luftdruck, da hierbei Daten der Wetterstation, die sich auf das
Meeresniveau bezogen, als Daten auf der Hohe der Wetterstation angesehen wurden. In einem F
wurde ein Kobaltstrahl ohne Eichung eingesetzt (der Expositionswert in Rontgen aus dem Zertifika
der Strahlenquelle wurde als cGy-Wert interpretiert). In einem anderen Fall wurde eine planparallels
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Kammer falsch eingesetzt (die Oberseite war nach unten gekehrt), da das Beschriftungsschild falsch
angebracht war und der neue Physiker den Kammertyp nicht kannte.

Aus dieser Unfallserie kdnnen folgende Faktoren festgehalten werden:

 Das Personal hatte keine gentigende Kenntnis der Eichung der Strahlung, was zu eine
Fehlinterpretation der Eichzertifikate (die absorbierte Dosis in Wasser wurde mit der
absorbierten Dosis in  Luft verwechselt) und zum falschen Gebrauch der
Dosimetrieeinrichtungen fihrte (die Ausrichtung der planparallelen lonisationskammer war
umgedreht worden);

* es wurde keine zweite unabhéngige Bestimmung der absorbierten Dosis vorgenommen (ei
einfacher Rechenfehler nach dem Auswechseln der Quelle war vor der Behandlung vor
Patienten nicht entdeckt worden);

* in einem Fall wurden 22 Monate lang keine Messungen der absorbierten Dosis vorgenomme
(die Beschaftigung des Physikers mit einem neuen Beschleuniger resultierte in der
Vernachlassigung der Kobaltquelle);

« es gab keine eindeutigen Vorschriften und Protokolle und keine Uberwachung der
Vorschriften;

* beim Wechsel des Physikers gab es keine Kommunikation und Informationstibergabe.

Aus dieser Information kdnnen folgende Malinahmen abgeleitet werden: a) Ausbildung, Schulung un
Akkreditierung von Medizinphysik-Experten nach entsprechenden Vorschriften; diese Ausbildung
mul3 auch die Fallgeschichte von Unféllen einbeziehen, um die Aufmerksamkeit auf mogliche Fehle
in der Eichung der Strahlung zu lenken; b) offizielle Inbetriebnahme von neuen Geraten und neue
Strahleneinrichtungen (einschlie3lich des Austauschs der Strahlenquellen) nach genehmigte
Protokollen und c¢) ein umfassendes Qualitatssicherungsprogramm, einschlieBlich externe
Anhorungen. Zuséatzlich kdnnen noch spezielle Mal3nahmen im Sinne des Mehrfachbarrierenprinzip
und Doppelprifungen durchgefihrt werden:

1. Vergleich der gemessenen Dosisrate des Strahls mit dem Zertifikat des Herstellers de
Strahlenquelle (Diversifizierung der Methoden)

2. Zweite Eichung durch eine unabhangige Person mit einem anderen Instrument vor den
Beginn der Bestrahlungen (Redundanz)

3. Teilnahme an postalischen Dosistberprifungsdiensten (Redundanz und Diversifizierung)

Periodische Messung der Strahlung als Teil des Qualitatssicherungsprogramms (monatlicl
fur Co-60-Strahl)

5. ,invivo“-Dosimetrie der ersten Bestrahlung des Patienten (Redundanz und Diversifikation).

Es sieht so aus, als ob jede Abteilung fur Strahlentherapie wenigstens drei dieser Sicherheitsbarrier
notig hatte. Dadurch waren alle berichteten Unfélle vermieden worden.

2.3.  Unfiille durch fehlerhafte Planung der Behandlung

Der wichtigste Unfall ereignete sich bei einer nachtraglich durchgefuhrten Entfernungskorrektur,
wobei nicht bekannt war, dald das Computerprogramm fir die Behandlungsplanung die Korrektu
schon enthielt. So wurde die Korrektur zweimal vorgenommen und fiihrte zu einer Unterdosierung be
Uber 1000 Patienten von bis zu 30%, je nach der Tiefe des Zielvolumens. Das flhrte zu einer vie
geringeren Tumorheilungsrate als von der Verordnung her zu erwarten war.
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Zusatzlich zu diesem Unfall gab es noch mehrere Falle, wo falsche Tabellenwerte fur die Grunddate
des computerisierten Behandlungsplanungssystems (TPS) eingegeben wurden. In einem anderen |
wurden Keilfaktoren doppelt eingegeben und schliel3lich lieferte ein Hersteller falsche Daten, die ohn
einen Abnahmetest verwendet wurden.

Folgende Fehlerfaktoren wurden festgestellt:

* eine unvollstéandige Kenntnis des TPS fuhrte zu einem falschen Korrekturfaktor;

» das Fehlen eines offiziellen Inbetriebnahmetests fur das TPS nach einem entsprechende
Protokoll fihrte dazu, daf3 sich der Fehler in die Planung einschlich

« Fehlen der unabhangigen Uberprifung der Planung (entweder durch eigenhandige
Berechnung ausgewahlter Punkte oder durch Messungen am Phantom, oder durch in-vivc
Dosimetrie) fuhrte zu falschen Strahlendosen bei Patienten und dies blieb mehrere Jahr
unentdeckt.

Die folgenden MalRnahmen hétten die Unfélle in dieser Fehlergruppe vermieden:

Schulung des Personals am spezifischen TPS (allgemeiner: Schulung an neuen Geraten)
offizielle Inbetriebnahmetests fiir das TPS nach einem gepruften Protokoll;
redundante Uberpriifung des TPS durch eine unabhangige Person;

w0 DnE

eigenhandige Berechnungen der Dosis fur Referenzpunkte.
Zusatzlich wirden folgende Vorkehrungen Unfélle bei Patienten vermeiden:

1. In-vivo-Dosimetrie fir die erste Bestrahlung jedes Patienten

2. Genehmigte Protokolle zur Umsetzung der Verordnung in die Behandlungsplanung, um
MiBverstandnisse zu vermeiden.

2.4.  Unfiille aufgrund der falschen Behandlungssimulation

Ein Fall wurde berichtet, wo die falsche Seite des Patienten behandelt wurde (Lateralitats-Unfall
wegen falscher Beschriftung des Simulatorfilms. Die Simulation war in einer ungewoéhnlichen Position
erfolgt und die anatomische Lage in bezug auf den Film wurde nicht Uberprft.

2.5.  Unfiille bei der Durchfiihrung der Behandlung

In einem Fall antwortete ein Patient wéahrend ein anderer Patient bei seinem Namen gerufen wurde ul
erhielt eine Bestrahlung von 2,5 Gy an der falschen Stelle. In mehreren Fallen fihrte die
Verwechslung der Karte des Patienten zur Bestrahlung an der falschen Stelle (in einem Fall wurde d
Unfall verhitet, weil ein zweiter Techniker die falsche Plazierung entdeckte und die Bestrahlung
abbrach). In einem anderen Fall wurde eine Markierung fur eine frihere Bestrahlung mit der korrekte
Markierung verwechselt. Ein andermal verliel3 sich ein Onkologe darauf, dal’ der Patient die richtig
Stelle bezeichnete und der Patient erhielt eine Behandlung mit einer Strontiumplakette am Auge
anstatt der Behandlung mit einer externen Bestrahlung mit 10 Gy. Einmal verabreichte ein Technike
sechs Sitzungen mehr als verordnet worden waren.

Folgende Faktoren fuhrten zu diesen Unfallen:

« Die Ubereinstimmung der Identitat des Patienten mit der Karte wurde nicht tiberpruft,

« die Uberprifung der zu behandelnden Stelle anhand der anatomischen Markierungen ar
Patienten erfolgte gar nicht oder war zweideutig und der Protest des Patienten gegen di
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Behandlung an der falschen Stelle wurde nicht griindlich tberprift (durch Uberpriifung des
Patienten mit den Daten der Karte), oder

* im entgegengesetzten Fall verliel3 sich der Onkologe nur auf die Antwort des Patienten, wa
die Stelle der Behandlung anbetraf,

» die Bestrahlung wurde mit den Einstellungen der Rotationstherapie eines vorher behandelte
Patienten begonnen.

Vorkehrungen fur die Unfallverhiitung nach dem Prinzip der mehrfachen Schadensfolgensicherun
sind:

Die Karte des Patienten muf3 seine Fotografie enthalten,

2. aulRerdem sollte der Patient gebeten werden, seinen Namen zu nennen und die Karte soll
daraufhin Uberpruft werden. Es gentgt nicht, dal3 der Patient auf die Ausrufung seines
Namens mit ja antwortet.

3. Die anatomischen Markierungen missen unzweideutig sein und akzeptierten und schriftlick
niedergelegten Methoden entsprechen.

4. Anwesenheit von zwei Assistenten bei der Identifikation des Patienten und der zu
bestrahlenden Stelle, sowie bei dem ganzen Vorgang der Beférderung und Behandlung.

3. UNFALLE IN DER BRACHYTHERAPIE
3.1.  Bauart, Herstellung, Test und Wartung der Ausriistung

Der schwerste Fall in bezug auf die Bauart der Ausristung war ein Unfall mit tédlicher Folge, wobei
sich die Strahlenquelle vom Vortriebsmechanismus einer fernbedienten HDR-Nachladeapparatur 16st
Dabei wurde das Warnsignal eines Strahlenmonitors nicht beachtet und der Patient und die Kleide
wurden beim Verlassen des Behandlungsraums nicht auf Strahlung Gberprtft. In einem anderen F:
wurde die falsche Stelle bestrahlt, weil ein Knick im Katheter die Strahlenquellen daran hinderte, die
richtige Stelle zu erreichen. Folgende Faktoren fihrten zu den Unfallen:

* Die Ausrustung war fir Extremsituationen nicht ausreichend getestet, wie z.B. eine im
Katheter steckengebliebene Strahlenquelle oder einen geknickten Katheter.

» Sich widersprechende Signale wurden falsch interpretiert (das Signal der Ausristung meldet
eine ,abgeschirmte Quelle, wahrend der Monitor des Behandlungsbereichs anzeigte, dal
eine offene Strahlenquelle zugegen war) und das falsche Signal wurde geglaubt.

 Der Monitor hatte schon mehrmals Fehlalarm gegeben und das filhrte zur falschen
Interpretation, weil das Personal dem Monitor nicht traute und seine Anzeige fur falschen
Alarm hielt.

 Der Patient, die Kleider und der Raum, in dem er sich aufhielt, wurden nicht mit einem
tragbaren Monitor auf Radioaktivitat Gberprift.

Bei Brachytherapieausristungen sind dieselben MalRnahmen wie unter Punkt 2.1 flr den externe
Strahl anzuwenden. AufRerdem sind in der Brachytherapie noch zusatzliche SpezialmalRnahme
erforderlich: da der Notfallplan innerhalb weniger Sekunden durchgefiihrt werden muf3 und keine Zei
verflgbar ist, um auf die Person zu warten, die fur die sichere Ruckfihrung der Strahlenqueller
verantwortlich ist, ist ihre andauernde Gegenwart erforderlich (bei allen Behandlungen).
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3.2.  Unfiille, die mit der Strahlenquelle, ihrer Bestellung, Lieferung und Eichung
zusammenhdngen

Krankenhaus (mCi) und Hersteller (mg-Ra-Aquivalent) verwendeten verschiedene MaReinheiten
dieser Gebrauch verschiedener Einheiten fiihrte bei einem Patienten zu einer Uberdosierung von 74
In drei Fallen gab es wegen des Gebrauchs von Strahlenguellen ohne Uberpriifung ihrer Aktivitat ein
zu geringe Dosierung der Bestrahlung. In einem dieser Félle wurden die Quellen jahrelang falsc
eingesetzt, was viele Patienten betraf. Die Abweichungen der Strahlendosen lagen zwischen =5 unc
29 %. Folgende Faktoren trugen zu diesen Unféllen bei:

* in einem Fall lieferte der Hersteller die ,falschen® Strahlenquellen;

» die Lieferdokumente und die Zertifikate der Strahlenquellen wurden nicht richtig mit dem
Kaufauftrag verglichen (nur die Zahl wurde kontrolliert, aber nicht die MaRReinheit) und

» die Quellen wurden ohne Annahmetest und ohne Eichung eingesetzt;

« Quellen wurden untereinander ausgetauscht, ohne auf die genaue Ubereinstimmung de
Aktivitat zu achten;

* in einem Fall wurde ein falscher Umrechnungsfaktor benutzt, als das Krankenhaus von Ra
226 auf Cs-137 umstellte;

* Quellen, die nicht mehr im Gebrauch waren, wurden nicht ausgesondert und nicht von
anderen Quellen getrennt aufbewahrt.

Diese Unfallgruppe zeigt, daf3 Unfélle im allgemeinen dann eintreten, wenn mehr als ein Auslosefaktc
vorliegt, d.h. wenn mehr als eine Unfallbarriere ausfallt (hier ein Fehler des Herstellers und ein Fehle
der Kontrolle beim Anwender). Nach dem Mehrfachbarrierenprinzip mif3ten Vorschriften erlassen
werden, die die Verwendung der gleichen Mal3einheiten in allen Dokumenten vorschreiben, sowie ei
Programm fur die Qualitatssicherung beim Hersteller und beim Anwender. Damit kdnnten die ober
beschriebenen Unfallfaktoren eliminiert werden.

3.3.  Unfiille durch die Behandlungsplanung

Die Fehler in dieser Gruppe bestanden in der falschen Berechnung der Bestrahlungszeiten. D
Abweichungen von der verordneten Dosis lagen zwischen —59 und + 49 %. Die Unfallfaktoren waren:
* Im Krankenhaus waren Uberholte Behandlungsformulare in Gebrauch;

» schlechte Kommunikation zwischen dem Strahlenonkologen, dem Physiker und dem
Dosimetriker (ein Behandlungsplan wurde geandert, aber fur die Behandlung wurde das
unveranderte Protokoll verwendet);

* es wurden keine unabhangigen Berechnungen der Bestrahlungszeit durchgefuhrt;

* in einem Fall enthielten die Unterlagen zu einer Brachytherapie keinen Bestrahlungsabstan
fur die Zeitberechnung.

Die MalRnahmen nach dem Mehrfachbarrierenprinzip wie unter Punkt 2.3 gelten auch hier fur die
Brachytherapie.

3.4.  Vorbereitung der Strahlenquelle fiir die Behandlung

In einigen Fallen wurde die falsche Strahlenquelle verwendet (-50 % der verordneten Dosis in einer
Fall und Strahlendosen unterhalb der Verordnung wahrend drei Monaten in einem anderen Fall). |
einem Fall hatte der Hersteller eine Quelle geliefert, die fast keine Aktivitat aufwies; zwei Ir-192-
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Quellen gingen verloren (sie hatten sich vom Band gelést und wurden nicht sichergestellt;
Strahlenquellen, die aus dem klinischen Gebrauch entfernt werden sollten, wurden mit einem nict
kompatiblen Applikator weiter verwendet. Unfallfaktoren waren:

» Das Personal war in der Behandlung der Strahlenquellen nicht gentigend geschult;

» aus dem Gebrauch zu entfernende Strahlenquellen wurden irrtimlicherweise wieder benutzt;

» die Aktivitat der Strahlenquellen wurde nicht kontrolliert;

» wahrend der Vorbereitung der Behandlung wurde nicht entdeckt, dal3 eine Strahlenquelle
undicht war. Ein ahnlicher Vorfall in einem anderen Krankenhaus fuhrte zu keiner weiteren
Uberprifung;

» das Ende des Befestigungsbandes der Strahlenquelle wurde nicht korrekt erkannt;

* beim Einsetzen der Strahlenquelle wurden nicht alle Strahlenquellen kontrolliert.
3.5.  Unfiille bei der Durchfiihrung der Behandlung

In dieser Gruppe kamen folgende Ereignisse vor: ein Krankenhausarzt implantierte nicht alle
verordneten Strahlenquellen; es wurde der falsche Patient behandelt; ein Strahlenquellenband 16s
sich vom Katheter und wurde von einer Krankenschwester auf dem Gesicht des Patienten befestic
Strahlenquellen wurden verschoben; Strahlenquellen wurden vom Patienten entfernt; eine Quelle, d
nicht in den Applikator pafite, I6ste sich und fiel aus dem Applikator.

Die folgenden Faktoren trugen zu diesen Unfallen bei:

* ein ungeschulter Arzt arbeitete ohne Aufsicht; fir die allgemeine Pflege ausgebildete
Schwestern versorgten Brachytherapiepatienten ohne spezielle Schulung, ohne speziell
Vorschriften zu beachten und verstanden die ihnen gegebenen Instruktionen nicht;

» eine Verordnung wurde falsch verstanden;
* es gab keine Vorschriften fir die genaue Kontrolle der Zahl der vorhandenen Strahlenquellen

» auf der Konsole der Fernbedienungsapparatur lag die falsche Karte; eine Kontrolle fand nich
statt;

» bei ungewohnlichen Behandlungen kamen Fehler vor.
Eine mehrfache Schadensfolgensicherung zur Vermeidung dieser Unfallgruppe muf3 folgend
Malnahmen enthalten: MaRnahmen zur korrekten Identifizierung des Patienten, der Anwendungsstel
und der Behandlungsart, wie unter 2.5 fir die externe Bestrahlung beschrieben. Da die fehlenc

Schulung der Schwestern fir einige Unfalle verantwortlich war, missen zusatzlich folgende
Sicherheitsmaflinahmen vorgesehen werden:

1. Vorschriften fur die Schulung von Krankenschwestern fir Brachytherapie-Patienten mit
internen Strahlenquellen;
genaue Vorschriften fir die Behandlung von Brachytherapie-Patienten;

genaue Vorschriften fur die Einweisung neuen Personals, (einschliel3lich bei der Zuteilung
neuer Aufgaben fur Schwestern der Brachytherapie-Patienten);

4. Training fur Brachytherapie-Prozeduren.
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3.6.  Unfiille bei der Entfernung der Strahlenquellen

Zusatzlich zum unter 3.1. Bauart beschriebenen Fall (HDR-Quelle verblieb im Patienten) gab e
mehrere Félle bei denen Quellen verloren gingen, weil nach der Entfernung derselben keine Kontroll
der Strahlenquellen erfolgte.

Folgende Faktoren trugen hierzu bei:

» die Quellen wurden nach der Entfernung nicht gezahlt;

» Patient, Kleider und Behandlungsraum, sowie Abfall wurden nicht auf Radioaktivitat
Uberpruft;

* in einem Fall wurde die Anzahl der entfernten Strahlenquellen nur mit der Anzahl der
implantierten Quellen verglichen, aber nicht mit der in den Behandlungsraum gebrachten
Anzahl (es waren mehr Quellen als nétig gebracht worden).

Die AbhilfemalRnahmen fur die oben erwahnten Unfallfaktoren ergeben sich von selbst.

4. ABHILFE FUR UNFALLE

Diese Ubersicht der Unfalle zeigt, daR das Personal oft nicht in der Lage war, eine unfalltrachtige
Situation zu erkennen (obwohl es entsprechende Hinweise durch Signale und Anzeigen gab). E
wurden falsche Entscheidungen getroffen und Warnsignale absichtlich Gbersehen. In den meiste
Fallen verhielten sich die Leute deshalb falsch, weil vorher schon o6fters Fehlalarm aufgetreten wal
weil man unter Zeit- und Arbeitsdruck stand, oder weil man empfand, dal3 die ,Vorschriften nicht dem
Arbeitsablauf entsprachen” (ICRP, 1997). Ein spezielles Training zum Erkennen von ungewdhnlicher
Vorkommnissen, sowie Prozeduren und Ubungen zum Umgang mit solchen Vorkommnissen sind fil
die Fruherkennung und Abwendung von Unfallen von entscheidender Bedeutung. Die standig
klinische Beobachtung der Reaktionen der Patienten auf die Behandlung und der auftretende
Nebenwirkungen ist ein wichtiges Element der Fehlervermeidung: da unter normalen Bedingungen ei
gewisses Mal? an Nebenwirkungen auftritt, sind zu geringe oder zu starke Nebenwirkungen un
Komplikatioen ein Indikator fir Unter- oder Uberdosierungen, d.h. fir eine merkliche Abweichung
von der verordneten Behandlung.

5. SCHLUSSFOLGERUNGEN UND MASSNAHMEN ZUR UNFALLVERHUTUNG

Formelle Sicherheitsprifungen missen zur Pflicht gemacht werden, nicht nur in den
Radiotherapieabteilungen, sondern auch fur Hersteller, Lieferanten und Wartungsbetriebe vol
Radiotherapieausristungen. Die Auslieferung solcher Ausriistung sollte nur dann erlaubt werder
wenn eine umfassende Strategie fur inre Wartung gegeben ist.

Die Radiotherapie mul3 auf einer Sicherheitskultur beruhen. Die entsprechende Wachsamkeit ist 2
fordern, und zwar durch die Schulung von Strahlenonkologen, Medizinphysik-Experten, Technikern,
Wartungsingenieuren und nicht zuletzt von Brachytherapie-Schwestern. Die Schulung darf sich nich
nur auf den normalen Betrieb beziehen, sondern muf3 auch die Entdeckung und den effiziente
Umgang mit ungewdhnlichen Vorkommnissen einschlieRen. Die verantwortlichen Leiter in den
Krankenhausern und die Gesundheitsbehorden sollten sich ebenfalls einer Schulung unterziehen,
die Aufmerksamkeit fur Unfallméglichkeiten und deren Konsequenzen bei der medizinischen
Strahlenexposition scharft und Malinahmen fir ihre Vermeidung in den Mittelpunkt stellt.

Ein umfassendes Qualitatssicherungsprogramm, das ein  Mehrfachbarrierenprinzip  zul
Schadensvermeidung einschliet, welches mit dem Unfallpotential und den entsprechende
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Konsequenzen in Einklang steht, muf3 die Voraussetzung fir jegliche Genehmigungserteilung sein ur
bei jedem Schritt in der Radiotherapie beachtet werden. Beispiele fur die mehrfache
Schadensfolgesicherung wurden oben besprochen. Das Sicherheitsprogramm muf3 exter
Anho6rungen einschlie3en, um auch die Anfangsstadien eines nachlassenden Sicherheitsstandes
entdecken, bevor es zu einem Unfall kommit.

Prozeduren zur Minderung von Unfallfolgen missen ebenfalls vorhanden sein, um in wirksamel
Weise auf ungewodhnliche Vorkommnisse reagieren zu kdnnen. Die standige Beobachtung de
Nebenwirkungen und Komplikationen bei den Patienten (Haufigkeit und Starke) kann zur Entdeckung
von Unter- oder Uberdosierung der Strahlenbehandlung beitragen.

6. LITERATURVERZEICHNIS

(IAEA 1996). International basic safety standards for protection against ionizing radiation and for the
safety of radiation sources, Safety Standafdgery Series 115. International Atomic
Energy Agency, Vienna, Austria.

(IAEA 1998). Lessons learned from accidents in radiotherapy. Safety Report. To be published
International Atomic Energy Agency, Vienna, Austria.

(ICRP 1991). 1990 recommendations of the International Commission on Radiological Protection.
ICRP Publication 6Q4nnals of the ICRP 21 (1-3), Pergamon Press, Oxford, UK.

(ICRP, 1993). Protection from potential exposure: a conceptual framework. ICRP Publication 64.
Annals of the ICRP 23 (1), Pergamon Press, Oxford, UK.

(ICRP 1997). Protection from potential exposures: application to selected radiation sources. ICRI
Publication 76 4nnals of the ICRP, 27 (2), Pergamon Press, Oxford, UK.

(WHO 1988). Quality assurance in radiotherapy. World Health Organization, Geneva, Switzerland.

(WHO, 1995). World Health. The Magazine of World Health Organisation, No. 3. May-June, 1995.
100 years of radiological sciences. X-rays, 1895-1995. Radioactivity 1896-1996. Geneva,
Switzerland.

82



=

Fragen (F) / Antworten (A) / Bemerkungen (B)
zum Vortrag von Herrn ORTIZ

Was sind die haufigsten Unfélle in der Nuklearmedizin?

Bei der diagnostischen Anwendung sind die meisten Unfalle auf ,menschliches Versagen’
zuruckzufihren, z.B. durch Verwechslung von Untersuchungen, Isotopen oder Patienten
Glucklicherweise sind die Folgen in den meisten Féllen nicht sehr ernst.

Denken Sie nicht, dal3 die Informationen Uber Vorfalle und Unfalle bei medizinischen
Anwendungen in breiterem Rahmen veroéffentlicht werden sollten, damit wir alle daraus lernen
kénnen?

Ja, dem stimme ich zu. In manchen Landern muissen die Aufsichtsbehdrden Uber Unfalle
informiert werden. Manchmal werden derartige Vorkommnisse auch in Zeitschriften
vertffentlicht, z.B. in Zeitschriften flr Strahlenschutz. Die Richtlinie tUber medizinische
Ausristung enthélt die Forderung, daf3 die Betreiber solcher Gerate die Hersteller informieren
wenn das Gerat fehlerhaft arbeitet.
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Diagnostische Referenzwerte (einschlief3lich
Patientendosimetrie)

Barry F. WALL

National Radiological Protection Board
Oxon — Vereinigtes Konigreich

1. EINLEITUNG

Artikel 4 der neuen Richtlinie (MED97)Y behandelt die Optimierung der medizinischen
Strahlenexposition. Um die Strahlendosen so niedrig wie verniinftigerweise erreichbar (ALARA-
Prinzip) zu halten, verlangt es von den Mitgliedstaaten die EinfUhrung di@gostischen
Referenzwerten (DRW) und erwartet, dal® die einzelstaatliche Umsetzung dieser Forderung bis Mai
2000 erfolgt.

Artikel 2 der Richtlinie Gber medizinische Strahlenexpositionen definiert DRW als: ,Dosiswerte bei

strahlendiagnostischen medizischen Anwendungen oder, im Falle von Radiopharmaka, Aktivitatswert
fur typische Untersuchungen an einer Gruppe von Patienten mit Standardmalen oder a
Standardphantomen fir allgemein definierte Arten von Ausristung. Bei Anwendung guter und
ublicher Praxis hinsichtlich der diagnostischen und technischen Leistung wird erwartet, daf3 dies
Werte bei Standardverfahren nicht Gberschritten werden.” Artikel 6 fordert weiterhin, ,dafd bei jeder
bestandigen Uberschreitung von diagnostischen Referenzwerten geeignete lokale Uberprifunge
vorgenommen und gegebenenfalls Abhilfemalinahmen getroffen werden®.

Der Definition und Forderung der DRW in der Richtlinie Uber medizinische Strahlenexpositionen
gingen die bemerkenswert ahnlichen Empfehlungen der ICRP in ihrer Veroffentlichung Nr. 73 von
19962 voraus. In der ICRP-Empfehlung sind DRW — ,Untersuchungsniveaus und beziehen sich (fiir
Rontgenuntersuchungen) auf eine leicht zu messende GroRRe, Ublicherweise die absorbierte Dosis
Luft, oder in einem dem Gewebe &quivalenten Material an der Oberflache eines einfacher
Standardphantoms oder eines reprasentativen Patienten. In der Nuklearmedizin entspricht d
Mel3grof3e Ublicherweise der verabreichten Aktivitat. DRW sollten sich nur auf allgemein Ubliche
Arten der diagnostischen Untersuchung und auf allgemein definierte Ausristungstypen beziehen. S
werden als einfacher Test fur die Kennzeichnung von Situationen herangezogen, bei denen das Nive
der Patientendosen oder die verabreichte Aktivitat ungewdhnlich hoch sind“.

Es geht klar aus der Richtlinie ber medizinische Strahlenexpositionen und der ICRP-Empfehlung Ni
73 hervor, dalR di€iagnostischen Referenzwerte,mit ihrer primaren Funktion als erste Normen bei
einem lokalen radiologischen (oder nuklearmedizinischen) Kontrollvorgang, in Melwerten
ausgedrtckt werden missen, die allgemein bekannt sind oder in allen Abteilungen der medizinische
Abbildung leicht gemessen werden kdnnen. Auf3erdem sollten die Werte, die von den Mitgliedstaate
festgesetzt werden, an der Grenze von guter und schlechter nationaler Praxis liegen, und nicht a
einem ,optimalen“ Niveau, der dem letzten Stand der Technik entspricht.



2. ANGEMESSENE STRAHLENDOSEN UND MESSTECHNIKEN
2.1.  Rontgenuntersuchungen

Zur Forderung der mdglichst breiten Anwendung muissen diagnostische Referenzwerte ir
Dosismel3groRen ausgedriickt werden, die klar definiert sind und die mit leicht verfigbaren
Dosimetern ausreichender MelRgenauigkeit festgestellt werden kénnen. Sie sollten der Messung ein
typischen Strahlendosis entsprechen, die Patienten erhalten, wenn sie sich an einem gegeber
Rontgengerat einer Standarduntersuchung oder auch einer wohl definierten kompletter
Rontgenuntersuchung unterziehen.

In Europa wurden in den letzten zehn Jahren in nationalen, regionalen und lokalen Ubersichte
umfangreiche Erfahrungen Uber Patientendosen gesammelt. Zwei Dosismel3grofRen werden in 0
konventionellen Radiologie (d.h. nicht in der Computertomographie) ublicherweise flir praktische
Routinemessungen herangezogen. Es sind die Einfallsoberflachendosis fur einzelne
Rontgenaufnahmen und das Dosis-Flache-Produkt fir Gesamtuntersuchungen.

Die Einfallsoberflachendosis kann  direkt mit kleinen  Dosimetern  (Ublicherweise
Thermolumineszenzdosimeter) festgestellt werden. Sie werden dort an der Haut befestigt, wo de
Rontgenstrahl in den Patienten eintritt. Nach der Definition ist auch die vom Patienten rickgestreut
Strahlung in der Messung enthalten. Als Alternative kann die Einfallsoberflichendosis auch au:
Leistungsmessungen der Rontgenrdhre in der freien Luft mit einem lonisationskammerdosimeter, di
bei Qualitatssicherungstests durchgefihrt werden, abgeleitet werden. In diesem Fall mul3 ei
angemessener Ruckstreufaktor angebracht und die Messung fur mogliche Unterschiede zwischen dt
MeRpunkt und der Lage der Eintrittsstelle an der Oberflache des Patienten korrigiert werden
Ruckstreufaktoren sind fur RoOntgenspektren und Roéntgenstrahlintensitaten, wie sie in del
diagnostischen Radiologie vorkommen, von grof3er Bedeutung und liegen zwischen 1,2 und 1,4.

Das Dosis-Flache-Produkt ist mit einer speziell entwickelten lonisationskammer fiir Dosis-Flache-
Produkt-Messungen, die am Gehduse des Rontgenrohrendiaphragmas angebracht werden kann, le
zu messen. Das gesamte Dosis-Flache-Produkt einer vollstandigen Untersuchung, selbst wenn die
Fluoroskopie und Radiographie einschliel3t, kann im Dosis-Flache-Produkt-Mel3gerat kumulativ
gemessen und dann mit dem entsprechenden Referenzwert verglichen werden. Damit kann d
Umfang des Strahlenschutzes (der minimierten Strahlenbelastung) fur den Patienten, der einerseits v
der bildgebenden Einrichtung und andererseits von den Untersuchungsmethoden herrihrt (z.E
Kollimation, Anzahl der aufgenommenen Bilder, Dauer der Fluoroskopie, usw) in einer gegebener
Rontgeninstallation bestimmt werden.

Diagnostische Referenzwerte sind keine Werte fir die Untersuchung des einzelnen Patienten, sonde
werden mit gemessenen oder abgeschatzten Mittelwerten fir einen repréasentativen Durchschnitt v
Patienten verglichen. Da die Strahlendosen von der Patientengro3e abhangen, wird empfohlen, da®
Messungen an einem reprasentativen Durchschnitt von etwa 10 Patienten, deren mittleres Gewic
etwa 70 kg betragt, vorgenommen werden. Die durchschnittliche Strahlendosis einer solchen Probe f
einen bestimmten Typ der Aufnahme oder der Untersuchung sollte ein guter Hinweis fir die typische
klinische Praxis fur jeden Aufnahmeraum in einer Rontgenabteilung sein. Die Durchschnittsdoser
konnen dann zur Bewertung der Ortlichen Leistungsfahigkeit mit den nationalen diagnostischer
Referenzwerten verglichen werden.

Fur die Computertomographie braucht man andere Mel3gré3en. Dort sind die Expositionsbedingunge
anders als in der konventionellen Radiographie. Die Patientendosen von
Computertomographieuntersuchungen sind relativ _hoch, was die besondere Dringlichkeit de
Einfihrung von entsprechenden diagnostischen Referenzwerten unterstreicht. Ein kirzlick
verdffentlichtes Arbeitsdokument Ub&udlitdtskriterien fiir die Computertomographie® enthalt
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Leitlinien Uber diagnostische Referenzwerte fur die Computertomographie und enthalt zwei
Dosismel3grof3en, die analog sind zur Einfallsoberflachendosis bei der Radiographie und zum Dosi
Flache-Produkt fir die Untersuchung mit Rontgenstrahlen. Dies sind der gewichtete
Computertomographie Dosis Index (CTPl pro Computertomographieschicht und ein
Dosislangenprodukt (DLP) pro Computertomographie-Untersuchung. Anders als bei der
konventionellen Rontgenuntersuchung kdnnen diese Werte nur durch Messungen am Phantom erhall
werden. Die Phantome stehen aber weitgehend zur Verfigung und stellen den Kopf oder den Rum
eines Patienten mittlerer Gr63e dar.

2.2.  Nuklearmedizin

Sowohl in der ICRP-Veroffentlichung Nr. 73, als auch in der Richtlinie Uber medizinische
Strahlenexpositionen wird empfohlen, dal’ diagnostische Referenzwerte in der Nuklearmedizin in de
Mel3groRe verabreichte Aktivitat ausgedrickt werden. Die den Patienten bei nuklearmedizinische
Untersuchungen verabreichte Aktivitat ist bekannt und wird vor jeder Untersuchung Uberprift. Diese
Information steht also immer zur Verfigung und bedarf keiner weiteren Messungen.

3. DIE GRUNDLAGE DER VERWENDUNG VON REFERENZWERTEN
3.1.  Rontgenuntersuchungen

Die Methode zur Auswahl der diagnostischen Referenzwerte hangt in kritischer Weise von einen
genauen Verstandnis des damit verfolgten Zweckes ab. Sowohl die Richtlinie Gber medizinische
Strahlenexpositionen, als auch die ICRP-Empfehlungen sagen aus, dal’ diagnostische Referenzwe
als UntersuchungsgroBen gedacht sind, die eine Uberpriifung vor Ort auslésen sollen, wenn
festgestellt wird, dal3 die Dosiswerte bei einem spezifischen Untersuchungsverfahren standig de
entsprechenden Referenzwert tiberschreiten. Wenn diese relativ hohen Dosen nicht durch vernunfti
klinische Uberlegungen gerechtfertigt werden kénnen, miissen die notwendigen AbhilfemaRnahme
ergriffen werden, um die gegebene Praxis zu verbessern. Dies sind Anderungen in der Ausriistung oc
im Verfahren, die zur Reduktion der Strahlendosen unter den diagnostischen Referenzwert fuhrel
ohne daf’ dadurch die Qualitat der diagnostischen Information beeintrachtigt wird.

Im wesentlichen dienen diagnostische Referenzwerte als einfacher Test zur Identifikation vor
Situationen, wo die Patienten Strahlendosen erhalteryngiewohnlich hoch sind und wo deshalb
Abhilfemainahmen dringend erforderlich werden. Deshalb ist es wichtig, daf’ die diagnostischen
Referenzwerte nicht auf einen ,optimalen“ oder den ,minimal erreichbaren* Wert festgelegt werden,
sondern eher auf den Grenzwert zwischen einer akzeptablen und einer nicht akzeptablen Praxis.

Ein pragmatischer Weg, diesen Wert festzulegen, der in friheren Protokollen im Vereinigten
KonigreicH? und in der europaischen GemeinscRajegangen wurde, ist die Verwendung der 75 %-
Grenze (des dritten Quartils) der in einer breiten Ubersicht von gebrauchlichen Untersuchunge
erzielten Dosiswerte. Die Begriindung daftr war, dal3, wenn 75 % der Rontgenabteilungen in der Lac
sind, zufriedenstellend unterhalb dieses Dosiswerts zu arbeiten, dann sollten die tbrigen 25 % auf ih
verhaltnismaRig unbefriedigende Betriebsweise hingewiesen und dazu veranlal3t werden, ihr
bildgebende Ausrustung oder ihre Untersuchungsmethoden zu verbessern und ihre Strahlendosen
das Niveau der Mehrheit zu senken. So empfiehlt ICRP-73, dal} —,...anfangliche diagnostisch
Referenzwerte als Prozentwerte einer beobachteten Patientendosisverteilung festgelegt werd
sollen.” Ein Bericht UberNordic Guidance Levels for Patient Dose in Diagnostic Radiologie
(Nordische Leitlinien fiir Patientendosen in der diagnostischen Radiologie), der 1996’ veroffentlicht
wurde, verwandte Werte, die naher am Mittelwert lagen als beim dritten Quartil. Allerdings betraf die
Ubersicht in Norwegen einen Zeitraum von zehn Jahren und es wird erwartet, daR die meiste
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nordischen Krankenhauser jetzt in der Lage sind, die diagnostischen Referenzwerte zu erreichen, c
vom Mittelwert der Messungen Uber einen derartig langen Zeitraum abgeleitet sind.

Die Tabellen 1 und 2 zeigen die diagnostischen Referenzwerte in den erwéhnten britischer
europaischen und nordischen Leitlinien. Die britischen diagnostischen Referenzwerte del
Einfallsoberflaichendosis pro Aufnahme und des Dosis-Flache-Produkts pro Untersuchung ful
erwachsene Standardpatienten beruhen auf gerundeten Werten des dritten Quartils der Verteilung
mittleren Dosis einer reprasentativen Probe von Patienten aus allen Krankenhausern aus der NRP
Erhebung von 1984. Dieselben diagnostischen Referenzwerte der Einfallsoberflachendosis finden si
in den europdischen Leitlinien iiber Qualititskriterien fiir diagnostische Rontgenbilder®™ | da eine
europaische Untersuchuflg 1991 eine &hnliche Verteilung der mittleren Dosiswerte wie die
Untersuchung im Vereinigten Konigreich 1984 ergab. Neuere Patientendaten des Vereinigtel
Konigreichs (bis 19958) ergeben einen klaren Trend hin zu niedrigeren Dosiswerten fir
konventionelle Rontgenuntersuchungen. Allerdings, auch wenn die Verteilung der typischen
Dosiswerte nach unten geht, so bleiben doch die Schwankungen zwischen den einzelne
Krankenhéusern so grof3 wie vorher und dies weist auf die Notwendigkeit der (vielleicht noch
niedriger anzusetzenden) diagnostischen Referenzwerte fur die Identifizierung und Disziplinierung de
am oberen Ende des Dosisbereichs arbeitenden Krankenhauser hin. Einige britische Rontgeninstitt
verwenden schon die neueren Untersuchungswerte zur Festsetzung von niedrigeren diagnostisct
Referenzwerten fir den ortlichen Gebrauch. Die nationalen Werte sind bisher unveréandert, werde
aber vom NRPB und von Reprasentanten der Berufsvertretungen der Radiologie im Vereinigtel
Konigreich Uberprift.

Tabelle 3 zeigt die vorgeschlagenen diagnostischen Referenzwerte fir routinemalige
Computertomographieuntersuchungen, wie sie im Arbeitsdokument der europdischen Gemeinsche
tiber Qualitditskriterien fiir Computertomographie® aufgefuihrt sind. Sie beruhen auch auf dem 75%-
Wert der Verteilungen der mittleren Dosen, die bei reprasentativen Proben von Patienten in alle
Computertomographie-Zentren bei einer nationalen Umfrage gesammelt wurden. Die umfangreichst
nationale Computertomographie-Umfrage, fur die Ergebnisse zur Zeit der Veroffentlichung des
Dokuments zur Verfugung standen, war die Erhebung, die 1989 im Vereinigten Konigreich
durchgefiihrt wurde.

Artikel 9 der Richtlinie tiber medizinische Strahlenexpositionen fordert, da der Uberpriifung der
Patientendosen fiur Kinder besondere Aufmerksamkeit zu widmen ist. Wenn diagnostische
Referenzwerte flr die padiatrische Radiologie aufgestellt werden sollen, so missen sich diese weg
der GroRenunterschiede zwischen Kindern und Erwachsenen (und auch zwischen Kindern, vol
Neugeborenen bis zu Jugendlichen) von denen der Erwachsenen stark unterscheiden. Bis jetzt wurc
in Europa nur sehr rudimentdre diagnostische Referenzwerte flr einige Ubliche padiatrische
Untersuchungsmethoden entwickelt und erscheinen als Dosiskriterien énrdetischen Leitlinien

tiber Qualitdtskriterien fiir diagnostische Rontgenaufnahmen in der Pddiatrie®. Die Untersuchungen
werden fortgefihrt und werden vom Strahlenschutzforschungsprogramm der europdaische
Gemeinschaft unterstitzt.

3.2.  Nuklearmedizin

Die einzigen zur Zeit veroffentlichten Referenzwerte fir dbliche Untersuchungsverfahren in der
Nuklearmedizin befinden sich in den IAEO (und anderen) Grundnétthals Leinwerte, und beruhen
weitgehend auf den ,maximal Ublichen Aktivitaten® (MUA), die vom UK Administration of
Radioactive Substances Advisory Committee (ARSAChngegeben wurden. Aber die Herleitung
und der Zweck dieser maximal Ublichen Aktivitdten wurden noch nicht formell beschrieben und sie
wurden im Vereinigten Konigreich auch noch nicht offiziell als diagnostische Referenzwerte
anerkannt.
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4.  WERIST FUR DIE FESTLEGUNG VON DIAGNOSTISCHEN REFERENZWERTEN ZUSTANDIG?

Die ICRP-Vertffentlichung Nr. 73 empfiehlt, dall — ,die diagnostischen Referenzwerte von
medizinischen Berufsvertretungen ausgewahlt werden und in regelmaRigen Zeitabstanden, die ein
Kompromif3 zwischen der notwendigen Stabilitit und den langfristigen Veradnderungen der
beobachteten Dosisverteilung darstellen, Uberprift werden.” In der Richtlinie Uber medizinische
Strahlenexpositionen werden die zustandigen Aufsichtsbehdrden in jedem Mitgliedsstaat aufgeforder
sicherzustellen, dal3 Leitlinien zur Festsetzung und Anwendung von diagnostischen Referenzwerte
verfugbar sind, aber es wird nicht gesagt, wo diese Leitlinien herkommen sollen, aul3er einem Hinwei
auf — ,europaische diagnostische Referenzwerte, soweit verfugbar”.

Obwohl bekannt ist, dal® sich die Praxis der Rontgendiagnose und der Nuklearmedizin zwischen de
Mitgliedstaaten in vieler Hinsicht unterscheidet, ist es nicht klar, welchen Einflu3 diese Unterschiede
auf die Verteilung der Patientendosen in den einzelnen Landern haben. Es ist wohl angebracht, daf3 «
einzelnen Mitgliedstaaten zuerst ihre eigenen diagnostischen Referenzwerte auf der Grundlage d
nationalen Dosisverteilungen fir einige gebrauchliche Untersuchungen festlegen. Die
Aufsichtsbehdrden sollten die Berufsverbande konsultieren, die in der medizinischen Radiologie unt
im Strahlenschutz tatig sind, um nationale Leitlinien auf diesem Gebiet zu entwickeln. Allerdings sind
die Mittel, die zur Bestimmung der nationalen Dosisverteilung erforderlich sind, recht betrachtlich und
wenn sie in bestimmten Mitgliedstaaten nicht rechtzeitig zur Verfigung stehen, um die Richtlinie Ubel
medizinische Strahlenexpositionen bis zum Mai 2000 in Landerrecht umsetzen zu koénnen, dan
kénnten die Werte, die von der europaischen GemeinSchafersffentlicht wurden, Anwendung
finden.
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Tabelle 1. Diagnostische Referenzwerte als Einfallsoberflachendosis pro Aufnahme

Einfallsoberflichendosis pro Aufnahme

Rontgenaufnahme (mGy)
VK" & Europa® Nordisch®
Lendengegend AP 10 6
Lat 30
LSJ 40
Unterleib AP 10
Becken AP 10 5
Brust PA 0,3 0,2
Lat 1,5 0,5
Schéadel AP 5
PA 5
Lat 3

Tabelle 2. Diagnostische Referenzwerte als Dosis-Flache-Produkt pro Untersuchung

Untersuchung Dosis-Fliche-Produkt pro
Untersuchung (Gyem?)
vK"Y Nordisch ©

Lendengegend 15 10
Bariumeinlauf 60 50
Bariummabhlzeit 25 25
Intravendse Urographie 40 20
Unterleib 8

Becken 5 4

Tabelle 3 Vorgeschlagene diagnostische Referenzwerte fiir die Computertomo§taphie

Untersuchung CTDIw pro Schicht DLP pro Untersuchung
(mGy) (mGy cm)
Kopfroutine 58 1050
Brustroutine 27 650
Unterleibsroutine 33 770
Beckenroutine 33 570
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Fragen (F) / Antworten (A) / Bemerkungen (B)
zum Vortrag von Herrn WALL

Wie Sie gezeigt haben, wurden die diagnostischen Referenzwerte auf den 75%-Grenzwert
festgesetzt. Warum werden sie nur fur die Obergrenze der Verteilung angesetzt, wo docl
Untersuchungen mit niedrigen Expositionen dem Arzt Ublicherweise keine ausreichende
diagnostische Information bringen?

Diagnostische Referenzwerte sind ein Teil des Qualitatssicherungsprogramms. Es liegt in de
Natur dieser Programme, dal3 die verschiedenen Kriterien einschlief3lich der Bildqualitat und
der diagnostischen Effizienz kombiniert werden. Wir mussen deshalb alle Aspekte gleichzeitig
sehen.

Was ist die genaue Bedeutung des Referenzwertes? Es ist nicht ein Wert, den man zu erreich
sucht, oder? Wenn man mit dem System fortfahrt, diese Werte kontinuierlich in Richtung auf
den unteren Teil der Dosisverteilung zu revidieren, wo ist dann der Endpunkt?

Wie ich schon sagte, beruhen die diagnostischen Referenzwerte auf der gegenwartigen Praxi
Sie bedeuten einen ersten Schritt im Optimierungsprozel3, um die ,schwarzen Schafe‘ z
finden, die noch weit vom Optimum entfernt sind. In diesem Fall haben Abhilfemal3hahmen
den grofRten Erfolg. Referenzwerte sind sicherlich keine Zielwerte. Wenn man darunter liegt,
bedeutet das nicht, daR man seine Optimierungsanstrengungen aufgeben soll. Was den Tre
nach unten angeht, sehe ich kein Problem darin, sich ehrgeizigere Ziele zu setzen, wenn d
Technik Fortschritte macht und die Strahlendosen weiter heruntergehen. Wir sind noch wei
von der Untergrenze entfernt; deshalb ist die Frage zur Zeit nicht aktuell.
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Rechtfertigung von medizinischen Expositionen und
Expositionen aus medizinisch-rechtlichen Griinden

William BINCHY
Trinity College
Dublin — Irland

Einleitung

Meine Aufgabe besteht darin, das Thema der Rechtfertigung medizinischer und insbesondere
medizinisch-rechtlicher Strahlenexpositionen zu behandeln. Die Richtlinie Uber medizinische
Strahlenexpositionen unterstreicht die Bedeutung der Rechtfertigung der Bestrahlung. Wir sollen un
des breiten philosophischen, ethischen und sozialen Zusammenhangs bewul3t sein, in dem sich
Frage der Rechtfertigung der medizinischen Expositionen stellt. Keine wissenschaftlich noch so exakt
Eichung kann uns diese Frage beantworten. Die Angelegenheit wird besonders schwierig, wenn, w
bei der medizinisch-rechtlichen Bestrahlung, dem individuellen Schaden, die eine Bestrahlunc
auslosen kann, kein direkter gesundheitlicher Nutzen gegenibersteht. Wo es einen direkte
gesundheitlich Nutzen gibt, hat die Entscheidung die Aura einer normalen medizinischen Behandlung
Ohne diesen Vorteil mul3 sich die Entscheidung auf andere wichtige, nicht-medizinische Argument
stutzen.

Rechtfertigung fiir medizinische Expositionen nach Artikel 3

Artikel 3 (1) behandelt das allgemeine Prinzip fur eine Rechtfertigung der Bestrahlung, indem es eine
ausreichenden Netto-Nutzen fordert, wobei der gesamte potentielle diagnostische oder therapeutisc
Nutzen einer medizinischen Exposition gegen den moglichen individuellen Schaden abgewogen wirc
Artikel 3 (3) bestimmt: Kann eine Exposition nicht gerechtfertigt werden, ,so ist sie zu untersagen”.
Das Prinzip des Verbots verdient eine ndhere Betrachtung. Es unterstellt eine Vorschrift oder ein
Gesetz, das explizite Voraussetzungen nicht nur fir das, was getan werden sollte, festlegt, sonde
auch bestimmt, dal3 das, was nicht in diesen Rahmen fallt, zu verbieten ist. Ich kenne di
Zivilgesetzgebung nicht gentigend, um beurteilen zu kénnen, ob Artikel 3 (3) voraussetzt, dald es eir
strafrechtliche Sanktion gegen Expositionen geben mulf3, die nicht zu rechtfertigen sind. Sicherlicl
wirde man im Rahmen des britischen und irischen Strafrechts Artikel 3 (3) so verstehen, dal3 es eil
Sanktion geben mul3. Normalerweise spricht man von Verboten im Zusammenhang mit
strafrechtlichen Sanktionen.

Ich mdchte nun einige andere Gesichtspunkte des Artikels (3) besprechen. Nach Artikel 3 (1) a
missen alleeuen Arten von Anwendungen mit medizinischer Exposition gerechtfertigt werden, bevor

sie allgemein Ubernommen werden, uwodnen (nicht miissen) bestehende Arten von Anwendungen

mit medizinischer Exposition Uberprift werden, sobald neue wichtige Erkenntnisse Uber ihre
Wirksamkeit oder Folgen gewonnen werden. Nach Artikel 3 (1) b) mussen alle einzelnen
medizinischen Expositionen im voraus unter Berlicksichtigung der spezifischen Ziele der Expositior
und der Besonderheiten der betroffenen Person gerechtfertigt werden. Ist eine bestimmt
Anwendungsart mit medizinischer Exposition nicht allgemein gerechtfertigt, so ,kann eine spezifische
einzelne medizinische Exposition unter besonderen, von Fall zu Fall zu beurteilenden Umstéandet
gerechtfertigt werden.” Der Ausdruck ,kann“, die Betonung der besonderen Umstdnde und del
Beurteilung von Fall zu Fall, weisen klar darauf hin, dal} eine solche Ausnahme nicht zur Rege
werden soll. Nach Artikel 3 (1) ¢) mussen medizinische Expositionen zu biomedizinischen und
medizinischen Forschungszwecken von einer Ethik-Kommission gepriift werden. Das stimmt mit del
allgemeinen Entwicklung der Praxis in den meisten Mitgliedstaaten Uberein. Artikel 3 (2) spricht von
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.Betreuern®. Danach mussen Expositionen insgesamt einen hinreichenden Nutzen erbringen, wob
auch der unmittelbare gesundheitliche Nutzen fur einen Patienten, der Nutzen fiir Betreuer und die vc
der Exposition moglicherweise verursachte Schadigung zu bertcksichtigen sind. In diesen
Zusammenhang stellen sich komplizierte ethische Fragen, die ich hier nur andeuten kann, da sie wei
unten im Kontext der medizinisch-rechtlichen Expositionen behandelt werden. Es geht um der
Konflikt zwischen dem Nutzen fur den Patienten und dem Schaden fur den Betreuer. Im Gegensatz :
einer Person, die medizinisch-rechtlichen Expositionen ausgesetzt wird, hat der Betreuer nicht nt
Schaden. Seine N&achstenliebe gehdrt zur menschlichen Solidaritat, auf der die Gesellschaft gegrinc
ist. Wer hier Uber Fragen der Rechtfertigung entscheiden muf3, hat die schwierige Aufgabe, den Pun
zu bestimmen, an dem bevormundende Prinzipien sich Uber die altruistische Autonomie des Betreue
hinwegsetzen oder sie einschranken.

Medizinisch-rechtliche Verfahren

Ich wende mich nun den medizinisch-rechtlichen Verfahren zu. Zuerst mochte ich die Vorkehrunger
der Richtlinie tGber medizinische Strahlenexpositionen erwéhnen, die sich auf medizinisch-rechtliche
Verfahren beziehen. Artikel 1 (2) e) weist darauf hin, daR sich die Richtlinie Uber medizinische
Strahlenexpositionen auf die Bestrahlung von Einzelpersonen innerhalb medizinischer Verfahrer
bezieht. Artikel 2 definiert ein medizinisch-rechtliches Verfahren als ein ,Verfahren zu
versicherungstechnischen oder rechtlichen Zwecken ohne medizinische Indikationen®. Artikel 3 (1),
der verlangt, da? medizinische Expositionen, auf die sich Artikel 1 (2) bezieht, gerechtfertigt werder
mussen, verlangt in Absatz d):

.insbesondere mufRR die Rechtfertigung fur diejenigen medizinischen Expositionen
besonders beachtet werden, die fur die Person, die sich ihnen unterzieht, nicht zu einer
unmittelbaren gesundheitlichen Nutzen fuhren; hierzu zéahlen insbesondere Expositioner
aus medizinisch-rechtlichen Grinden.

Artikel 4 (2) c) beschreibt das Optimierungsprinzip und verlangt, daf3 die Mitgliedstaaten dafuir sorgen
.dald besonders darauf geachtet wird, dal3 die Dosis aufgrund medizinisch-rechtlicher Expositione
gemal Artikel 1 (2) e) so niedrig gehalten wird, wie dies mdglich und vertretbar ist“. Schlief3lich
konnen wir noch auf Artikel 4 (4) hinweisen, wo gefordert wird, dal? die Mitgliedstaaten sicherstellen,
daR im Falle von medizinisch-rechtlichen Expositionen vorher festgesetzte Verfahren beachtet werdel

Was sind medizinisch-rechtliche Verfahren?

Wie schon erwéhnt, definiert Artikel 2 der Richtlinie Uber medizinische Strahlenexpositionen
medizinisch-rechtliche Verfahren als ,Verfahren zu versicherungstechnischen oder rechtlicher
Zwecken ohne medizinische Indikation“. Diese Definition ist allgemein verstandlich. Es ware nicht
klug, wenn die Richtlinie eine umfassende Liste der einzelnen Verfahren enthalten wirde. Sicherlict
fallt ein versicherungstechnisches Verfahren klar in diese Kategorie. Wenn jemand eine
Lebensversicherung abschliel3t, kann von ihm beispielsweise erwartet werden, dal3 er sich ein
medizinischen Untersuchung unterzieht, die eine medizinische Exposition einschliet. Man kann sic
auf den Standpunkt stellen, dal3 eine derartige Exposition freiwillig ist, da die Person, wenn sie gege
eine medizinische Strahlenexposition Einwande hat, nicht gezwungen ist, eine Versicherung
abzuschlie3en. Aber in der Praxis kann die Versicherung ja sozusagen Pflicht sein, da sie eine
wichtigen Teil des personlichen Lebens betrifft — wie z.B. eine Anstellung oder eine finanzielle
Verpflichtung (z.B. ein Darlehen) — und damit nicht ohne weiteres umgangen werden kann.

Artikel 2 spricht von einem Verfahren ,flr rechtliche Zwecke". Dies ist ein weites Feld. Ein

rechtliches Verfahren kann voraussetzen, dald sich jemand einer medizinischen Exposition ausset
Zwar unterscheiden sich die rechtlichen Systeme in Europa in starkem Mal3e, aber prinzipiell gesehe
ist es mit der europaischen Konvention tiber Menschenrechte zu vereinbaren, daf} ein Gesetz oder
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Gerichtshof verlangen, dal} sich eine Person einer medizinischen Exposition unterzieht, wenn dabei i
Leben, ihre Gesundheit, ihre korperliche Unversehrtheit, ihre Privatsphare und ihre Autonomie nich
beeintrachtigt werden. Im folgenden mochte ich einen speziellen Gesichtspunkt nicht weiter ausfihrer
mochte aber erwahnen, dal’ bei Strafprozessen die Unschuldsvermutung und das Recht, sich sel
nicht zu beschuldigen, in Betracht zu ziehen sind, wenn dartber zu befinden ist, ob sich jemand eine
medizinischen oder anderen Verfahren zu unterziehen hat, das seine kérperliche Unversehrtheit oc
seine Privatsphare berihrt. In diesem Zusammenhang ist interessant, dal’ in einer neueren iriscl
Gerichtsentscheidung (J. v C. otherwise C.T., High Court, 14 October 1996) Budd J. der Ansicht wal
daR der Richter das Recht hatte, einen Psychiater als medizinischen Gutachter beider Parteien in ei
Verhandlung Uber die Nichtigkeitserklarung einer Ehe einzusetzen. Er verneinte, dal’ die Ernennun
dieses Inspektors das Recht der Beklagten auf korperliche Unversehrtheit und Privatsphar
beeintrachtige.

Bei Zivilprozessen kann es notwendig werden, oder jedenfalls hochst wiinschenswert sein, daf3 si
einer der Prozel3gegner einer medizinischen Exposition unterzieht. In gewissen Fallen kann di
Stichhaltigkeit einer Klage beziglich einer medizinischen Sachlage nur durch eine derartige
Exposition bewiesen werden. In anderen Fallen, wo es notwendig ist, die gesundheitlichen Fortschriti
eines Klagers zu demonstrieren, kann eine medizinische Exposition ebenfalls von Bedeutung sein.

Das Rechtfertigungsprinzip

Ich wende mich nun der medizinisch-rechtlichen Exposition im Zusammenhang mit Artikel 3 zu, wo
das Rechfertigungsprinzip definiert wird. Artikel 3 (1) lautet: Die medizinischen Expositionen gemaf3
Artikel 1 (2) missen insgesamt einen hinreichenden Nutzen erbringen, wobei ihr Gesamtpotential a
diagnostischem oder therapeutischem Nutzen, einschlie3lich des unmittelbaren gesundheitliche
Nutzens fur den einzelnen und des Nutzens fur die Gesellschaft gegentber der von der Expositic
moglicherweise verursachten Schadigung des einzelnen abzuwagen ist; zu bertcksichtigen sind dal
die Wirksamkeit, der Nutzen und die Risiken verflugbarer alternativer Verfahren, die demselben Zwecl
dienen, jedoch mit keiner oder einer geringeren Exposition gegeniuber ionisierender Strahlun
verbunden sind.

So befindet sich auf der einen Seite der gesamte diagnostische oder therapeutische Nutze
einschlie3lich (aber nicht beschrankt auf) den direkten gesundheitlichen Nutzen einer Einzelperso
und der Nutzen fur die Gesellschaft. Im Falle der medizinisch-rechtlichen Expositionen gibt es, wie die
Richtlinie in Artikel 2 feststellt, keine medizinische Indikation. Man kann einige seltene Falle
konstruieren, wo sich aus derartigen Expositionen medizinischer Nutzen ergeben konnte, aber dies
nicht der eigentliche Grund fur die Expositionen und kann deshalb nicht ernsthaft als Rechtfertigung
herangezogen werden.

Wenn medizinisch-rechtliche Expositionen durch ,hinreichenden Nutzen“ gerechtfertigt werden
sollen, mul3 die Rechtfertigung andere Griinde haben. Was sind diese Grinde? Artikel 3 beschrér
sich auf den ,Nutzen fir die Gesellschaft”. Es ist schwierig, einen anderen ,mdglichen diagnostischel
oder therapeutischen Nutzen“ zu definieren. Allerdings besteht kein Zweifel dariber, dal’3 die
Gesellschaft aus medizinisch-rechtlichen Verfahren mit medizinischen Expositionen Vorteile zieher
kann. Die Justizverwaltung, Zivilprozesse, Lebensversicherungen und andere Gebiete des tagliche
Lebens wirden mehr oder weniger beeintrachtigt, wenn diese Verfahren nicht zur Verfligung standel
Aber allein die Tatsache, dal3 mit irgendwelchen Verfahren soziale Vorteile verbunden sind, ist nocl
keine Rechtfertigung fur ihre Durchfihrung. Man muf3 Vorteile und Schéaden gegeneinander abwagel
In unserem Zusammenhang leiden Einzelpersonen Schaden im Interesse der Gesellschaft.

Die Frage, bis zu welchem Grade eine Einzelperson das Risiko einer Verletzung oder gar des Todes
Interesse der Gesellschaft eingehen muf3, hat tiefe philosophische und ethische Dimensionen. E
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bedeutender Teil der philosophischen Auseinandersetzung der letzen zweitausendfinfhundert Jar
befal3te sich mit dieser Frage.

Einige Philosophen vertreten allgemeine utilitaristische Prinzipien, die auf ein ,glickserzeugendes
Kalkul* (engl. ,felicific calculus®) hinauslaufen, bei dem das persénliche Wohlergehen in eine soziale
Uberlegung einbezogen wird und wo die individuellen Rechte, die der sozialen Wohlfahrt im Wege
stehen, verpont sind. Philosophen mit materialistischen Ansichten Uber den Menschen stellen de
sozialen Nutzen nicht immer an die erste Stelle (obwohl viele es tun), aber sie verneinen manchm
das Prinzip der individuellen Rechte, entweder in ihrer Gesamtheit, oder doch unter bestimmtel
Umstanden. Fur andere Philosophen steht die Wirde des Menschen, seine Freiheit und sei
Selbstbestimmung an zentraler Stelle. Einige versuchen dieses Verstandnis des Menschen in Einkla
zu bringen mit der Vorstellung vom Menschen als einem ,sozialen Wesen*, das der Gesellschaf
gegenuber Verpflichtungen hat, aber auch von ihr beschitzt werden muf3. Andere haben eine
individualistischen Ansatz und gehen so weit, zu behaupten, dal? die Gesellschaft kein Recht habe, ¢
individuelle Autonomie zu verletzen.

Die Richtlinie tGber medizinische Strahlenexpositionen legt sich in diesem Zusammenhang auf kein
bestimmte Philosophie fest. Es ist bemerkenswert, dal3 sie in ihrer Terminologie keine spezifisch
Antwort auf die Frage gibt, welche praktischen Konsequenzen sich aus der Tatsache ergeben, dal3 e
spezielle medizinische Exposition Teil eines medizinisch-rechtlichen Verfahrens ist.

Der Ansatz von Artikel 3 (1) d)

In diesem Zusammenhang interessiert Artikel 3 (1) d). Wie erwahnt, fordert er, dal’ die Rechtfertigunt
fur diejenigen medizinischen Expositionen ,besonders beachtet* werden muf3, die fir die Person, di
sich ihnen unterzieht, nicht zu einem unmittelbaren gesundheitlichen Nutzen fuhren. Hierzu zé&hlel
.insbesondere” Expositionen aus medizinisch-rechtlichen Grinden. Die Forderung nach besondere
Beachtung der Rechtfertigungsfrage ist nicht gleichbedeutend mit der Forderung, eine Exposition i
einem bestimmten Zusammenhang nicht zu genehmigen. Artikel 3 (1) d) fordert den
Entscheidungstrager zu besonderer Wachsamkeit auf, wenn er Uber eine Rechtfertigung in diese
besonderen Zusammenhang entscheidet. Er gibt dem Entscheidungstrager keinerlei Leitlinien, wie d
Entscheidung ausfallen soll.

Dies ist keine Kiritik der Richtlinie, sonder weist nur darauf hin, was nicht immer offensichtlich ist, daf3
sich die Richtlinie, nach der Behandlung der Frage der medizinisch-rechtlichen Exposition, im
Hinblick auf den philosophischen Ansatz fir das Rechtfertigungsprinzip neutral verhalt. Wenn ich
eine Kritik am Wortlaut der Richtlinie anzubringen hétte, liefe sie darauf hinaus, daf? sich Artikel 3 (1),
im Hinblick auf die Expositionen mit medizinisch-rechtlicher Begrindung, nicht explizit auf die
Wiurde des Menschen, seine Autonomie und seine korperliche Unversehrtheit bezieht. Ich kann gt
verstehen, warum hier eine gewisse Zurlckhaltung gelbt wird, aber es wére vielleicht moglict
gewesen, auf die Komplexitat der Frage hinzuweisen sowie auf die Tatsache, dafl3 ein grof3e
Unterschied besteht, ob man den Nutzen gegen den Schaden fur eine Einzelperson abwagt, oder
man den sozialen Nutzen gegeniber dem Schaden fir eine einzelne Person bertcksichtigt. Die
beiden Fragen werfen unterschiedliche Probleme auf.

Der rechtliche Rahmen

Ich kann nicht mit Autoritat Gber die Zivilgerichtsbarkeit sprechen. Es soll aber erwahnt werden, dal:
die Strafgerichtsbarkeit den Abwagungsprozel3, wie ihn Artikel 3 beschreibt, durchaus praktiziert.
Dabei geht es am haufigsten um Fahrlassigkeitsdelikte. Fahrlassigkeit ist das alles beherrschen
Delikt des ausgehenden zwanzigsten Jahrhunderts. Rechtsprechung in Fahrlassigkeitsangelegenhe
richtet sich nicht nur gegen so offensichtliche Ubertretungen wie unverantwortliches
Verkehrsverhalten, medizinische Behandlung unterhalb der Norm und unuberlegte finanzielle
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Ratschlage, sondern dient auch der juristischen Auseinandersetzung mit komplexen soziale
Problemen.

Ein Beispiel ist der englische Gerichtsentscheid (Knight v Home Office [1990] 3 All E.R. 237), wo es
darum ging, ob ein Gefangniskrankenhaus den Zustand eines verstérten Gefangenen 1r
Selbstmordgefahrdung ebenso aufmerksam zu beobachten hat wie eine spezialisierte psychiatrisc
Klinik. In den Fallen_Watt v Hertfordshire County Council ([1954] 1 W.L.R. 835) und Heeney v

Dublin County Council (Irish High Court 1988) hatten die Gerichte dartber zu entscheiden, ob die
gefahrliche Natur des Feuerwehrberufs die Pflicht des Arbeitgebers beeinflul3t, wie er flr seinet
Angestellten zu sorgen hat. Die Gerichte haben anerkannt, dal’ sie das Risiko einer Verletzung d
Klagers gegen den sozialen Nutzen, der sich aus der riskanten Aktivitat ergibt und gegen die Koste
der Abwendung oder Minderung des Risikos abzuwéagen haben. Bei diesem Abwagungsprozeld werd
die Gerichte nicht von einer erklarten Philosophie geleitet, da sie, wie in Artikel 3, mit einer
analytischen Formel arbeiten, die es ihnen gestattet, die Philosophie zu verwenden, der sie si
verpflichtet fuhlen. Diese Philosophie &ndert sich mit der Zeit und ist von Land zu Land verschieden
Aber die Grundformel bleibt unverandert und gestattet es, so unterschiedliche Ansatze wie die in de
.law and economic school“ von Chicago mit humaneren, personenbezogenen Vorgehensweise
anderer Rechtsrichtungen zu verbinden. McHugh J.A. hat dem australischen Gerichtsentsche
Western Suburbs Hospital v Currie, (9 N.S.W.L.R. 511, at 523, 1987) folgende Aussage enthnommen:

.Fahrlassigkeit ist keine wirtschaftliche Kosten-Nutzen-Rechnung. Unmel3bare ,sanfte” Werte,
wie gemeinschaftliche Konzepte von Recht, Gesundheit, Leben und Freiheit des Verhalten:
missen auch Berticksichtigung finden*.

Ansiitze fir die Zukunft

Vielleicht ist es der beste Weg, die rechtliche Behandlung dieser Fragen der medizinischer
Expositionen im Zusammenhang mit medizinisch-rechtlichen Verfahren auf der Ebene der
Gemeinschaft in ganz spezifischen Bereichen anzugehen. Es wére vermessen gewesen, wenn
Richtlinie Uber medizinische Strahlenexpositionen diese Aufgabe vorweggenommen hétte. Dies
spezifischen Bereiche missen erst identifiziert werden und es mul eine entsprechende Politik fir d
medizinischen Expositionen entwickelt werden, und zwar im Licht der Rechtsauffassungen, die ir
diesen Bereichen gelten. So hat z.B. das Strafrecht seine spezifischen Beschrankungen, die in ein
anderen rechtlichen Kontext keine direkten Parallelen haben. Im Strafrecht kdnnen Umstand
auftreten, unter denen es rechtlich erlaubt ist, Beweise durch eine medizinische Exposition zu erhalte
und zwar ohne das Einverstandnis des Angeklagten. Das Strafrecht hat, jenseits der Fragen v
korperlicher Unversehrtheit, Privatsphdre und Autonomie, seine eigenen Begrindungen fli
Zwangsmalnahmen, allerdings mit der Betonung der Unschuldsvermutung und dem ,Recht zi
schweigen®. Im Zivilrecht kbnnen ganz andere Umstéande vorliegen. Es kdnnte méglicherweise als fai
angesehen werden, daf} ein Klager, der eine Verletzung erlitten hat und der sich weigert, sich ein
medizinischen Exposition auszusetzen, die Konsequenzen zu tragen hat, dal entweder seine Kilz
abgewiesen wird oder aber dal3 wenigstens ernsthafte Bedenken gegen die Berechtigung seiner Kle
erhoben werden. Es gibt aber im Zivilrecht auch anders gelagerte Falle, wo die Partei, die zbgert, si
einer medizinischen Exposition auszusetzen, in ihrer Entscheidung nicht ganz frei ist. Eine Person, d
behauptet, zu Unrecht in eine psychiatrische Klinik eingewiesen worden zu sein, steht vor einen
Dilemma und hat keine wirklich freie Wahl. Sie hat ndmlich nur die Wahl, sich entweder der
Bestrahlung zu unterziehen, oder in der Klinik zu bleiben. Ahnliche Betrachtungen kénnen in bezug
auf Flichtlinge oder Asylbewerber angestellt werden, die nicht wirklich frei entscheiden kdnnen, ob
sie sich einer unerwiinschten Exposition aussetzen wollen.

In diesem Zusammenhang bietet in der Praxis Artikel 4 einen besseren Schutz als Artikel 3. Dic
Verpflichtung unter dem Buchstaben c) in Absatz (2) daftr zu sorgen, dal3 besonders darauf geach:
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wird, dal3 die Dosis aufgrund medizinisch-rechtlicher Expositionen so niedrig gehalten wird, wie dies
maoglich und vertretbar ist, verlangt, da3 dem Zweck der Untersuchung besondere Aufmerksamke
gewidmet wird.

SchlufSbemerkung

Die Autoren der Richtlinie tiber medizinische Strahlenexpositionen sind zu beglickwinschen, dal3 si
die medizinisch-rechtlichen  Expositionen in den Text aufgenommen haben. Das
Rechtfertigungsprinzip in Artikel 3 ist so flexibel formuliert, dal3 es in der gesamten Gemeinschaft
leicht umgesetzt werden kann.
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Fragen (F) / Antworten (A) / Bemerkungen (B)
zum Vortrag von Herrn BINCHY

Ware die Aufstellung einer européischen Liste verbotener radiologischer Praktiken sinnvoll?

Auf den ersten Blick benétigt die Richtlinie Gber medizinische Strahlenexpositionen keine
derartige Liste. Ich halte die Aufstellung einer solchen Liste im Umsetzungszeitraum von nur
zwei Jahren nicht fir moglich. Man kénnte an einzelstaatliche Listen danken, aber ich glaube
nicht, dal3 die Mitgliedstaaten das wollen.

Strebt die europédische Gemeinschaft ein einheitliches Vorgehen bei medizinisch-rechtlicher
Expositionen an, z.B. bei der Rontgenuntersuchung von Drogenschmugglern?

Das glaube ich nicht. Es gibt keine spezifischen, ausreichenden Informationen, um in der zu
Verfiigung stehenden Zeit etwas Realistisches zustande zu bringen. Ich sehe dies nicht einm
auf nationaler Ebene. Die Abschatzung der Bilanz von individuellem Schaden und
gesellschaftlichem Nutzen ist sehr schwierig. Was den speziellen Fall des Drogenschmuggel
anbelangt, so kennt das Strafrecht nicht nur die Verletzung der Integritat der Einzelperson
sondern auch die Unschuldsvermutung und das Recht eines Verdéachtigen, sich nicht selbst :
beschuldigen. Beide Prinzipien berlhren eine Zwangsintervention, wie es die
Rontgenuntersuchung ware.

Wie beurteilen Sie die Zustimmung von Kindern?

Auf diese Frage kann ich keine einfache Antwort geben. Nach der Tradition in der

Rechtspflege wurden die Eltern gefragt. Jetzt geht der Trend zu einer gré3eren Autonomie de
Kinder und das Zustimmungsalter ist niedriger geworden — etwa 10 bis 15 Jahre. Aber wir
bleiben in einer Grauzone, wo es kein absolutes Verbot gibt und wo die Gerichte zégern, weite
zu gehen als zu Ausdricken: ,...besondere Aufmerksamkeit ist erforderlich...’, die man auch ir
der Richtlinie iber medizinische Strahlenexpositionen findet.

Enthalt ihrer Meinung nach die Richtlinie Uber medizinische Strahlenexpositionen
Forderungen, die dazu fuhren kdénnten, dafl3 Radiologen fir Kunstfehler zu GeldbuRen verurteil
werden, wie es in den USA vorkommt?

In Europa gibt es keine solche Tradition der medizinisch-rechtlichen Auseinandersetzung. In
den USA sieht es anders aus, weil dort das System des Schwurgerichtsverfahrens vorherrscl
das in Europa nicht auf derartige Falle angewandt wird. Bei uns werden Prozesse wege
medizinischer Fehler nicht leicht gewonnen, weil die Gerichte zogern, Arzte wegen
Kunstfehlern zu verurteilen. AuRerdem sind in Europa die Entschadigungssummen geringer al
in den USA. Ich glaube deshalb nicht, da® wir &hnliche Verhéaltnisse wie in den USA
bekommen.
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Ausbildung in der medizinischen Anwendung
ionisierender Strahlung

Eliseo VANO - L. GONZALEZ
Medizinische Fakultiit — Fachbereich Radiologie — Universitit Complutense
Madrid — Spanien

Einleitung

Artikel 7 der Richtlinie 97/43/EURATOM des Rates vom 30. Juni 1997 tber den Gesundheitsschutz
von Personen gegen die Gefahren ionisierender Strahlung bei medizinischer Exposition (1) entha
Anforderungen an die Aus- und Weiterbildung der anwendenden Fachkrafte. Die Mitgliedstaaten sin
maoglicherweise der Ansicht, dal? bestimmte Aspekte dieses Artikels der weiteren Klarung und aucl
der Leitlinien bedirfen. Das vorliegende Papier soll die Grundlage fiur die Diskussion einer
zukUnftigen europaischen Leitlinie bilden und auch einige spezifische Vorschlage fir die Umsetzung
der Richtlinie enthalten.

Wir nehmen an, dal3 ,eine angemessene theoretische und praktische Aus- und Weiterbildung fi
radiologische Anwendungen® auf nationaler Ebene bereits existiert und dald einzelstaatliche
Mechanismen zur Kontrolle dieses Ausbildungsniveaus vorliegen. Trotzdem bedurfen bestimmite
spezifische Aspekte einer weiteren Betrachtung. Ein solcher Punkt betrifft die technischen Fachkraft
in der Radiologie: es gibt in den Mitgliedstaaten betrachtliche Unterschiede in Inhalt und Lange de
Ausbildung; (hervorzuheben ist in diesem Zusammenhang Spanien).

Winschenswert auf europaischer Ebene ist eine Harmonisierung der Gesichtspunkte, die sich auf ,eil
angemessene Kompetenz im Strahlenschutz® beziehen. Hier gibt es zwischen den Mitgliedstaate
grol3e Unterschiede. Auf diesem Gebiet wurden von 1991 bis 1993, als Teil des VALUE-Programm:
der europaischen Kommission fir Radiologen und Rontgenologen, Vorarbeiten durchgefihrt
Weiterhin wurden Arbeitsdokumente tber ,Spezifische Ausbildungsziele im Strahlenschutz und in del
Qualitatssicherung fur Installationstechniker in der diagnostischen Radiologie* erarbeitet (2). Im
Rahmen der europaischen konzertierten Aktion DIMOND (Digital Imaging: measures for optimisation
of radiological information content and dose), wurde ein &hnliches Dokument fir interventionelle
Radiologie konzipiert (3).

Hinweisende Leitlinien fir das erforderliche Ausbildungsniveau im Strahlenschutz waren nitzlich, um
in den verschiedenen Mitgliedstaaten angemessene Lehrplane zu gewahrleisten, mit Unterschied
zwischen

— Radiologen und Facharzten in der Nuklearmedizin und Radiotherapie,

— Kardiologen,

— anderen Arzten, die Rontgenstrahlen einsetzten (insbesondere in der Fluoroskopie), wit
Urologen, Gefal3chirurgen, Traumatologen, usw.

—  Zahnarzten,

—  Orthopéaden,

— Rodntgenologen, Technikern der Nuklearmedizin und der Radiotherapie (wenn sie eine
unterschiedliche Vorbildung haben)

—  Medizinphysik-Experten,

—  Wartungsingenieure und Wartungstechniker.
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In Artikel 5.3 der Richtlinie wird die Ausbildung von Krankenschwestern, Réntgenologen und
radiologischen Technikern gefordert. Medizinphysik-Experten werden in Artikel 6.3 erwahnt.
Wartungsingenieure und andere Fachkrafte, die an medizinischen Expositionen mitwirken, werdel
nicht ausdricklich erwahnt, benétigen aber ebenfalls eine Ausbildung in Strahlenschutzfragen.

Die Empfehlungen der Weltgesundheitsorganisation (WHO) flr die Interventionsradiologie, die in
einem Seminar in Mdnchen, im Oktober 1996 (4) erarbeitet wurden, sind ein gutes Beispiel flr die
Ausbildungs- und Akkreditierungsanforderungen an Personen, die in der Interventionsradiologie tatic
sind.

Wahrend eines unter der Schirmherrschaft der europdischen Gemeinschaft im September 1993
Grado (ltalien) abgehaltenen Seminars wurden einige Schlul3folgerungen zur Ausbildung im
Strahlenschutz gezogen (5). Eine dieser Schluf3folgerungen lautete, dal3 ,ein allgemeiner und stark
Eindruck entstand, dald die Ausbildung im Strahlenschutz und in der Qualitatssicherung verbesse
werden sollte. Gemeinsame Schulungsprogramme auf europdaischer Ebene missen fortgesetzt werd
Ein praktischer Weg zur Harmonisierung der Ausbildung ist die Ausarbeitung spezifischer
Ausbildungsziele, wie es im VALUE-Programm der européaischen Gemeinschaft fir Radiologen und
Rontgenologen niedergelegt wurde.”

Die Einfuhrung von Themen der Qualitatssicherung als Teil des Ausbildungsprogramms im
Strahlenschutz leistet einen wichtigen Beitrag zur Fo6rderung der Sicherheitskultur. Fir die
Routineanwendung der Qualitatssicherungsprogramme bedarf es der Teilnahme de
Radiologietechniker und eine gute Ausbildung dieser Fachkrafte ist von grof3er Bedeutung.

Auch ERPET-Kurse (European Radiation Protection Education and Training) tragen zur Ausbildunc
bei und stellen gutes Schulungsmaterial zur Verfigung. Die Arbeitsberichte des letzten Kurses Ube
Strahlenschutz in der Interventionsradiologie (6), der im Mai 1997 in Madrid abgehalten wurde,
werden von der europaischen Gemeinschatft veroffentlicht.

Die im ,American College of Radiology* (ACR) gewonnenen Erfahrungen sind ebenfalls sehr
wertvoll. Das ACR hat eine Ausbildungskommission gegriindet, die folgende Untergremien hat:
spezielle Ausschisse fur Akkreditierung, fur stidndige medizinische Ausbildung, flr systematische
Auffrischungskurse, fur Ausbildung vor Ort, fur die berufliche Selbstkontrolle, usw.

In Europa brauchen wir Grundlinien fir ein standiges Ausbildungsprogramm und die ACR-Normen
konnen eine wertvolle Informationsquelle darstellen.

In einigen europaischen Landern scheinen die nationalen Vorschriften bestimmte Aspekte de
Ausbildung nicht sehr effizient zu regeln. PHS Smith hat im British Journal of Radiology kirzlich
einen Artikel veroffentlicht (8), in dem er ausfihrt, daf3 ,einige Aspekte der POPUMET-Vorschriften
(Protection of Persons Undergoing Medical Examinations or Treatment, UK regulation 1988) grol3e
Schwierigkeiten verursacht haben und sich, insbesondere in bezug auf die Ausbildung, als ineffizier
erwiesen haben.”

Andere britische Autoren (AD Quinn et al.) betonen, dal3 nach den Vorschriften des VK eine Persor
die die klinische oder physikalische Verantwortung flr eine medizinische Exposition tragt, eine
angemessene Ausbildung durchlaufen haben muf3, um einen entsprechenden Kenntnisstand
besitzen. Bei fluoroskopischen Untersuchungen kann diese Verantwortung Nichtradiologen Ubertrage
sein. Der ,Kenntnisstand” ist wie folgt definiert:

—  Kenntnis der Natur der ionisierenden Strahlung;
— des Risikos der ionisierenden Strahlung;
— des Dosisbereichs einer bestimmten Strahlenanwendung;
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— des Prinzips der Minimierung der Strahlendosis.

Die Autoren sind der Meinung, dal3 die Einfihrung eines obligatorischen Ausbildungsstands in der
Schulungsprogrammen ein angemessenes Mittel ist, um die Ziele der POPUMET-Vorschriften zt
erreichen.

Auch die ICRP betont in ihrer neueren Empfehlung Uber ,Strahlenschutz und Sicherheit in der
Medizin“ (10) die Bedeutung der Ausbildung fir einen effizienten Strahlenschutz bei medizinischen
Expositionen.

Allgemeine Empfehlungen fiir Ausbildungsprogramme im Strahlenschutz

Es sollte eine Themenliste fur Ausbildungsprogramme im Bereich des Strahlenschutzes fur di
verschiedenen betroffenen Berufsgruppen aufgestellt werden. Gute Beispiele finden sich in den obe
erwahnten Dokumenten des VALUE-Programms (2). Wahrend der zahlreichen, von Radiologen
Rontgenologen und Medizinphysik-Experten besuchten Sitzungen aus mehreren europaischen Lande
wurden folgende Ausbildungsbereiche als wichtig flir den Strahlenschutz angesehen:

—  Atomstruktur und die Wechselwirkung mit Strahlung

— radiologische MeRRgréf3en und Einheiten

— physikalische Eigenschaften von Rontgenapparaten

—  Grundlagen der Strahlenmessung

—  Strahlenmel3gerate in diagnostischen Abteilungen

— Grundlagen der Strahlenbiologie: Auswirkungen auf Zellen, Organe und den Gesamtkorper
—  Strahlenschutz: allgemeine Kriterien

—  praktischer Strahlenschutz

— allgemeine Aspekte des Strahlenschutzes in der diagnostischen Radiologie
— besondere Aspekte des Strahlenschutzes von Patienten und Personal

—  Qualitatskontrolle und Qualitatssicherung

— einzelstaatliche und européaische Vorschriften und Normen

—  praktische Ausbildung.

Die WHO-Empfehlungen fir die Interventionsradiologie (IR) fordern eine zweite Ausbildungsstufe im
Strahlenschutz fir diese Spezialisten (11), und zwar auf folgenden Gebieten:

— Rontgensysteme fir die Interventionsradiologie

— dosimetrische Mel3gréf3en in der Interventionsradiologie

— Radiobiologie: Risiken in der Interventionsradiologie

—  Strahlenschutz fur die Arbeitskrafte in der Interventionsradiologie

—  Strahlenschutz fir die Patienten in der Interventionsradiologie

— Qualitatssicherung in der Interventionsradiologie

—  Ortliche und internationale Vorschriften bei der Interventionsradiologie
—  Optimierung der Verfahren in der Interventionsradiologie.

Es gibt auch britische Empfehlungen fir Themen in der Strahlenschutzausbildung in der
Nuklearmedizin (12):

— Natur der ionisierenden Strahlung und ihre Wechselwirkung mit Kérpergewebe

— genetische und somatische Effekte und die Bewertung der entsprechenden Risiken
— Patientendosen

— Qualitatssicherung und Qualitatskontrolle

— Dosisgrenzwerte

—  Schwangerschatft
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— Nicht abgeschirmte Strahlenquellen
— Organisation des Strahlenschutzes
— gesetzliche Verantwortung.

Die deutschen Vorschriften verlangen die Teilnahme an speziellen Strahlenschutzlehrgangen m
folgenden Lehrinhalten:

—  Strahlenphysik, Strahlendosen, Dosimetrie

— Radiobiologie und Strahlenrisiken

—  Strahlenschutz fur Personal und Patienten

—  Strahlenschutzrecht

— einen zweiten Teil Giber praktische Weiterbildung (Arzte erhalten diese Ausbildung vor Ort).

Es ist auch offensichtlich, dal3 die Themen der Ausbildungskurse und der verlangte Wissensstand si
unterscheiden und an die entsprechenden Spezialitdten angepaldt sind (diagnostische Radioloc
Strahlentherapie, Kardiologie, Zahnheilkunde, usw.), ebenso wie an die unterschiedlicher
Arbeitsbereiche und Verantwortlichkeiten (Arzte, Medizinphysik-Experten, Wartungsingenieure,
Rontgenologen, usw.). Wahrend der WHO-Tagung in Midnchen (11) wurden fur die
Interventionsradiologie verschiedene Ausbildungsstufen vorgeschlagen. Eine entsprechend
Themenliste und ein angemessener Wissensstand wurden vorgeschlagen fiir Arzte, Rontgenologe
Krankenschwestern und Wartungsingenieure (Medizinphysik-Experten missen alle Themer
beherrschen).

Tabelle 1 enthalt einen Vorschlag fur Ausbildungsthemen und Wissenstand fir die unterschiedliche
Gruppen von Fachkréften, die mit der medizinischen Exposition befal3t sind.

Es ist notwendig, eine formliche Empfehlung lber die Anzahl der Stunden fur die einzelnen
Ausbildungsprogramme (Theorie und Praxis) festzusetzen. Die Ausbildungszeit hangt von der
Vorkenntnissen in der Strahlenphysik, der Strahlenbiologie, usw. ab, die die einzelnen Berufsgruppe
in den verschiedenen Mitgliedstaaten haben. Ein Mal3 fir die Festlegung der Stundenzahlen fur d
Ausbildung sind die Leitlinien fur die spezifischen Ausbildungsziele (2, 3), da die Lange der
Ausbildungszeit von diesen Zielen abhangt.

Es ist leichter, die Themenliste fir die Ausbildungsschwerpunkte und einen Katalog der
Ausbildungsziele zu erstellen, als die Anzahl der erforderlichen Unterrichtsstunden festzulegen. Dit
Ausbildung ist nicht nur eine Frage der Teilnahme an Lehrgangen. Die Selbstausbildung und di
Verteilung von gutem Ausbildungsmaterial sollten ebenfalls geférdert werden. Ein allgemein hoher
Wissenstand auf dem Gebiet des Strahlenschutzes fir die verschiedenen Gruppen von Arbeitskréft
im Gesundheitswesen in ganz Europa ist erstrebenswert.

Die Spanne der empfohlenen Ausbildungszeit ist sehr unterschiedlich. Sie reicht von einem halben Te
im Vereinigten Konigreich fir praktizierende Krankenschwestern und Arzte in der Nuklearmedizin
(12) bis zu mehreren Wochen in Spanien (14).

Die einzelnen Programme miissen auch praktische Ubungen enthalten. Sogar im einfachste
Ausbildungsprogramm sollte wenigstens eine praktische Demonstration tUber ein bis zwei Stunden i
einer klinischen Einrichtung vorgesehen werden. Praktische Ubungen sollten bei intensiveren Kurse
etwa 25 — 50% der Zeit in Anspruch nehmen.
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TABELLE1

AUSBILDUNGSTHEMA

DR
MD

RT
MD

DT

MD

TE

KS

Wi

Atomstruktur und Strahlenwechselwirkung

Atomkernstruktur und Radioaktivitat

Radiologische MelRgréf3en und Einheiten

Physikalische Eigenschaften von Réntgenapparatr%n

oder anderen Therapieeinrichtungen

Grundlagen der Strahlenmessung

Grundlagen der Strahlenbiologie

Allgemeine Kriterien des Strahlenschutzes

Praktischer Strahlenschutz

Strahlenschutzgesichtspunkte in bezug auf die
Patienten

Strahlenschutzgesichtspunkte in bezug auf das
Personal

Qualitatskontrolle und Qualitatssicherung

Nationale und europaische Vorschriften und
Normen

Empfohlene Zahl der Ausbildungsstunden

20-
30

40-
60

30-
50

20-
30

10-
15

15-
20

15-
50

10-
15

40-
60

DR/MD = Diagnostische Radiologen / Arzte
RT/MD = Radiotherapeuten / Arzte

NM/MD = Spezialisten der Nuklearmedizin / Arzte

CD/MD = Kardiologen / Arzte
DT = Zahnarzte

MD = Andere Arzte , die Rontgenstrahlen anwenden

TE Techniker
KS Krankenschwestern
Wi = Wartungsingenieure

Kenntnisstand:

n = niedrig
m = mittel
h = hoch

Die Dozenten fur diese Ausbildungsprogramme mussen sehr sorgfaltig ausgewahlt werden. Si
brauchen Strahlenschutzerfahrung in medizinischen Einrichtungen und Erfahrung in der praktische
klinischen Arbeit. Die praktische Ausbildung sollte vor allem in Krankenh&usern und nicht nur in

Laboratorien und Simulationseinrichtungen durchgefihrt werden.

Ein wichtiges Element fur den Erfolg der Ausbildung sind gute Ausbildungsunterlagen. Spezifisches
Material in Form von Buchern, Diasammlungen, Videos, interaktiven CD-ROMs usw. ist selten und
auch nicht immer auf dem fur die einzelnen Lehrgédnge notwendigen Niveau erhdltlich. Die
europaische Gemeinschaft sollte die Veroffentlichung der Protokolle der verschiedenen ERPET-Kurs
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fordern und die Ausarbeitung von spezifischem Schulungsmaterial fir einen Satz von Grundkurse
vorantreiben (z.B. Grundausbildung im Strahlenschutz fur Kardiologen). Die Verwertung der
Erfahrungen der verschiedenen Mitgliedstaaten auf diesem Gebiet wirde sich als auRRerst nitzlic
erweisen.

Gewisse Spezialgebiete, wie die Interventionsradiologie, erfordern nach den Empfehlungen der WH(
(11) einen hoheren Grad der Ausbildung im Strahlenschutz, der tUber dem Niveau liegt, das vo
Spezialisten der diagnostischen Radiologie verlangt wird.

Eine besondere Beachtung verdienen auch die Arzte, die keine Radiologen sind, aber regelmar
fluoroskopische Rontgensysteme einsetzen (Urologen, Gefal3chirurgen, Traumatologen, usw.). In de
USA bendétigen diese Arzte eine besondere Akkreditierung in Strahlenschutzfragen (15): in Europ:
sollte ein ahnliches System eingefuhrt werden.

Die padiatrische Radiologie stellt auch spezielle Anforderungen an Radiologen und Réntgenologen i
bezug auf den Strahlenschutz fir die Untersuchungen an Kindern.

Empfehlungen fiir den Akkreditierungsprozefl im Strahlenschutz

Auf nationaler oder regionaler Ebene sollte ein System zur Akkreditierung der Ausbildungsprogramme
im Strahlenschutz eingefuhrt werden. Diese Verantwortung liegt bei den Aufsichtsbehérden oder kan
auch akademischen Einrichtungen Ubertragen werden. Es bedarf auch eines Registers d
akkreditierten Organisationen.

Die Mindestanforderung fir die Akkreditierung eines Ausbildungsprogramms muf3 alle Aspekte
umfassen: ausreichende administrative Unterstitzung, Garantien fur die Archivierung von Akten
Diplomen, usw., fir eine bestimmte Anzahl von Jahren, ausreichende didaktische Kapazitatel
(Unterrichtsraume, audiovisuelles Lehrmaterial, usw.), qualifizierte Dozenten fur die zu
unterrichtenden Gebiete mit Erfahrung in der klinischen medizinischen Physik, Instrumente fir
praktische Ubungen, Verfiigbarkeit von klinischen Einrichtungen fir praktische Ubungen, usw.

Was die Akkreditierungsprogramme fir Radiologie-Techniker anbetrifft, so ist es offensichtlich, daf3
die Ausbildung in den Radiologieabteilungen der Krankenh&duser erfolgen sollte, mit Radiologen,
Medizinphysik-Experten und erfahrenen Radiologie-Technikern als Dozenten.

Es mul3 auch verschiedene Alternativen fur die Zulassung verschiedener Berufsgruppen m
unterschiedlichen Pflichten und Verantwortungen geben (Examen am Ende der Kurse oder de
Assistenzzeit, laufende Uberprufungen, usw.).

Die in den Diplomen oder Zertifikaten von Personen, die an Strahlenschutzkursen teilgenommel
haben, aufgefuhrten Informationen mussen enthalten: Name der Ausbildungsstatte, Anzahl de
akkreditierten Ausbildungsstunden, Art der Zulassung (Prifung oder andere Form der Bewertung]
Datum der Ausbildung, Name des Lehrers, der die Verantwortung fur das Ausbildungsprogramm ha
usw.

Auch die zweite Stufe der Ausbildung im Strahlenschutz, wie sie von der WHO (11) empfohlen wird,

braucht eine spezifische Akkreditierung. Dasselbe trifft fiir Arzte zu, die die Fluoroskopie regelmaRig
einsetzen.
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Empfehlungen zum Strahlenschutz der Patienten im Zusammenhang mit der Teilnahme an
Weiterbildungsprogrammen in Arztezentren

Der Strahlenschutz der Patienten wahrend der Ausbildung von Assistenten und anderen Fachkraft
(Rontgenassistenten, Technikern, usw.) erfordert besondere Aufmerksamkeit. Die Kriterien de
Rechtfertigung und Optimierung mussen sorgfaltig erfullt werden und die Behandlungen sollten unte
der Verantwortung eines erfahrenen Spezialisten erfolgen.

Spezifische Empfehlungen zur Planung der praktischen Strahlenschutzausbildung in medizinische
Einrichtungen waren: die Rontgensysteme mussen nach der Ausbildungsstunde noch betriebsber
sein; wenn Patienten beteiligt sind, missen einfache Verfahren (niedrige Dosen) ausgewéhlt werde
der Ausbildungsvorgang darf die Patienten nicht zuséatzlich irritieren, usw.

Bei Behandlungen, die hohe Patientendosen erfordern, (therapeutische und bestimmt
gefalRdiagnostische Behandlungen) muf3 eine strenge Dosiskontrolle erfolgen, damit kein
signifikanten zusatzlichen Dosen verabreicht werden.

Empfehlungen zur fortlaufenden Ausbildung und Schulung nach der Qualifikation und bei der
Einfiihrung neuer Techniken

Die ACR-Norm zur standigen medizinischen Weiterbildung (CME) (fur Arzte und Medizinphysik-
Experten) erfordert alle drei Jahre ein Minimum von 150 qualifizierten Unterrichtsstunden in
Kategorie 1 und 2 (erneuert im 3-Jahres-Rhythmus) (7).

Kategorie 1 (festgelegt vom ACR oder einer anderen anerkannten Organisation). Die Mindestanzal
der Stunden betragt 60. Anerkannte Assistenz- und Stipendiatszeiten bis zu 50 Stunden pro Ja
konnen angerechnet werden).

Kategorie 2. Die maximale Anzahl der Stunden betragt 90. Akzeptierte Aktivitdten sind: medizinische
Seminare, Vorlesungen, Unterrichtskurse, Studium der einschlagigen medizinischen Literatur
Unterrichtung von Medizinstudenten in radiologischen Fachern, Ausarbeitung und Veroffentlichung
wissenschaftlicher Artikel, Abhaltung von Lehrgangen, Vortragen oder wissenschaftlichen
Ausstellungen, medizinische Konsultationen, Gebrauch von computergestitztem Lehrmaterial zu
Verbesserung der Patientenbehandlung, Rezension von Manuskripten flr einschlagige
wissenschaftliche Fachzeitungen und Rezension von Zusammenfassungen fur wissenschatftlicl
Seminare.

Wenn wir diese Zahlen als realistische Vorschlage betrachten, so kénnte man einen Anteil von 2 b
6% (1 — 3 Stunden/Jahr) der Ausbildung fir die standige Weiterbildung im Strahlenschutz ansetzel
abhangig von der Art der Beschaftigung. Ein Radiotherapeut oder ein Medizinphysik-Experte wirde
mehr Zeit aufwenden muissen als ein Zahnarzt.

Diese Weiterbildung im Strahlenschutz sollte von den Aufsichts- und Gesundheitsbehorden geforde
werden und es sollten auch Grundkurse organisiert werden, und zwar von Gesundheitseinrichtunge
Universitaten, Fachgesellschaften und wissenschaftlichen Gesellschaften.

Wenn in einer Fachabteilung ein neues strahlenmedizinisches Geréat eingefiuhrt wird (z.B. ein neus
Computertomograph oder ein Réntgenapparat zur Strahlentherapie), dann muf das Personal an die
Geraten ausgebildet werden, ehe sie in den klinischen Gebrauch tibernommen werden, und zwar un
Teilnahme von Ingenieuren der Lieferfirma. Diese Schulung ist Teil des Ubernahmeprozesses de
neuen Systems. Es ist zu betonen, dald der Lieferant die Verantwortung tragt, dafd vollstandige ur
leicht verstandliche Bedienungsanweisungen in der Landessprache vorliegen.
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Wenn in einem Behandlungszentrum eine neue Technik eingefiihrt werden soll (z.B. intravaskular
Brachytherapie oder neue therapeutische Verfahren), dann mufld3 das Personal vorher entspreche
ausgebildet werden. In einem solchen Fall sollte die Ausbildung in einem anderen Zentrum erfolger
das mit dieser neuen Technik schon Erfahrungen gesammelt hat und die Uberlegungen ir
vorhergehenden Kapitel Gber ,Empfehlungen zum Strahlenschutz des Patienten im Verhaltnis z
Personen, die an Ausbildungsprogrammen teilnehmen*® sollten in Betracht gezogen werden. In solche
Fallen sollte eine Anzahl von Untersuchungen und/oder Behandlungen unter der Kontrolle eine:
erfahrenen Arztes vorgenommen werden.

Empfehlungen fiir die Einfiihrung von Strahlenschutzlehrgingen im Grundlehrplan
medizinischer und zahnmedizinischer Ausbildungsstiitten

Die Richtlinie Gber medizinische Strahlenexpositionen empfiehlt, dal? ,Mitgliedstaaten die Einfiihrung
von Strahlenschutzlehrgdngen im  Basislehrplan  medizinischer und zahnmedizinischer
Ausbildungsstatten fordern®.

Unter der Annahme, dal3 ein Grundwissen uber Strahlenphysik aus der vorklinischen Ausbildun
vorhanden ist (Grundlagen der Medizinphysik oder &hnliches), kann sich der empfohlene
Strahlenschutzlehrgang auf Themen beschrénken, die den Schutz des Patienten betreffen. E
maoglicher Abri3 eines derartigen Lehrgangs ergibt sich aus dem Inhalt der ICRP-Empfehlung 73
Strahlenschutz und Sicherheit in der Medizin (10).

Einflhrung

Quantifizierung von Strahlendosen und Risiken
Grundlinien des Strahlenschutzes
Rechtfertigung einer Strahlenbehandlung
Optimierung des Strahlenschutzes

Individuelle Dosisgrenzwerte

Praktische Methoden des Strahlenschutzes

. Betriebsvorschriften und Referenzwerte

0. Unfalle und Notfallsituationen

1. Institutionelle Vorkehrungen

RBOooOhk~whE

Natdrlich  missen die Unterschiede zwischen medizinischen und zahnmedizinischen
Ausbildungsstatten entsprechend bericksichtigt werden. Auch in Schwesternschulen und in de
Orthopéadieausbildung sollten Strahlenschutzlehrgéange vorgesehen werden.

Unter der Annahme, dald gewisse Vorkenntnisse in der Strahlenphysik vorhanden sind, sollten die:
Lehrgange etwa 15 bis 30 Unterrichtsstunden anbieten. Davon sollten etwa 20-30% der praktische
Ausbildung vorbehalten werden. Es sollten vor allem typische Félle aus der klinischen Praxis
analysiert werden (radiologische Untersuchungen von Schwangeren, Expositionen von Kindern
Dosis- und Risikoabschatzung bei konventionellen und Computertomographie-Untersuchungen un
entsprechende Vergleiche, usw.).

Ein derartiger Lehrgang muf3te obligatorisch sein und am Ende der vorklinischen Zeit oder wéhren
der klinischen Ausbildung stattfinden.

Spezifisches Ausbildungsprogramm fiir den Strahlenschutz in der therapeutischen Radiologie
Als ein Beispiel fur die Formulierung spezifischer Ausbildungsziele geben wir die von einer

Sachverstandigengruppe (DIMOND) (3) empfohlenen Unterrichtsthemen wieder. Sie entsprechen i
etwa auch den Empfehlungen der WHO, wie sie in Minchen formuliert wurden:
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Rontgensysteme fiir die Interventionsradiologie.

Erklarung der Wirkung starker zusatzlicher Filter (z.B. Kupferfilter) auf konventionelle
Rontgenstrahlen.

Erklarung des kontinuierlichen und des pulsierenden Betriebs von Réntgenemissionen.

Erklarung des Vorteils einer gitterkontrollierten Rontgenréhre bei der Verwendung eines
gepulsten Strahls.

Erklarung der Pfandfindertechnik.

Erklarung der zeitlichen Integration und ihrer Vorteile fur die Abbildungsqualitat.

Analyse der Anderungen der Dosisleistung bei der Veranderung des Abstandes zwische
Bildverstarker und Patient.

Spezielle dosimetrische Mefigrofien fiir die Interventionsradiologie.

Definition des Dosis-Flache-Produkts und der Einheiten, in denen es gemessen wird.
Diskussion der Korrelation zwischen Oberflachendosis und Dosis-Flache-Produkt.
Diskussion des Verhaltnisses zwischen Dosis-Flache-Produkt und effektiver Dosis.
Korrelation der Dosis am Eintrittspunkt beim Patienten mit der Dosis an der Austrittsflache
und der Dosis an der Bildverstarkereintrittsflache.

Radiobiologie: Risiken in der Interventionsradiologie.

Beschreibung deterministischer Wirkungen, die bei der Interventionsradiologie auftreten
kénnen.

Analyse der Risiken der Induzierung deterministischer Effekte in Abhangigkeit von der
Oberflachendosis, die der Patient erhalt.

Analyse des Verhdltnisses von empfangener Dosis zu der GréfRe der deterministischel
Wirkungen in der Augenlinse.

Kenntnis der Zeitverzogerung zwischen der Bestrahlung und dem Auftreten verschiedenel
deterministischer Effekte, der erforderlichen Nachbehandlung und der Kontrolle des
Patienten.

Strahlenschutz des Personals in der Interventionsradiologie.
Erorterung der wichtigsten Faktoren, die das Niveau der Strahlendosis beeinflussen, der de

Personal in den Labors der Interventionsradiologie ausgesetzt ist.

Analyse des Einflusses der Position des C-Arms des Réntgenapparats auf die vom Person
empfangene Dosis.

Analyse der Wirkung unterschiedlicher Fluoroskopiemethoden auf die vom Personal
empfangene Dosis.

Analyse der Wirkung von personlichen Strahlenschutzvorrichtungen (z.B. Bleischirzen,
Handschuhen, Brillen, Schilddriisenschutz, usw.).

Analyse der Vor- und Nachteile der an der Decke angebrachten Gelenkrontgenschirme.
Bedeutung der (richtigen) Stelle, an der das personliche Dosimeter anzubringen ist.
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Strahlenschutz der Patienten in der Interventionsradiologie.
Analyse der Korrelation zwischen der Anzahl der getatigten Aufnahmen und der vom
Patienten empfangenen Dosis.

Diskussion der Effekte des Fokus-Haut-Abstands und der Patient-Bildverstarker-
Eintrittsdistanz.

Analyse der Dosisreduktion mittels der Veranderung der Bildrate bei der Filmaufnahme oder
der digitalen Aufnahme.

Typische Beispiele der Patienteneintrittsdosis pro Aufnahme bei verschiedenen
Untersuchungsarten.

Analyse des Effekts unterschiedlicher VergréRerungen auf die Patientendosis.
Diskussion der Parameter, die in die Krankengeschichte des Patienten hinsichtlich del
empfangenen Strahlendosen aufzunehmen sind.

Qualititssicherung in der Interventionsradiologie.

Diskussion des Unterschieds zwischen Parametern, die sich normalerweise im zeitlicher
Verlauf nicht verschlechtern und denen, die sich verédndern; letztere missen regelmafis
Uberpruft werden.

Diskussion der Bedeutung einfacher Kriterien fur den Vergleich der Strahlendosen beim
Patienten oder beim Bildverstarkerausgang, bei verschiedenen Kontrolimessungen.

Bedeutung der Qualitatssicherungsprogramme fiir die regelmaRige Uberprifung der
Patientendosis und deren Vergleich mit den Dosisreferenzwerten.

Ortliche und internationale Vorschriften, die die Interventionsradiologie betreffen.

Diskussion der verschiedenen nationalen Vorschriften fur Interventionsradiologie-
Einrichtungen.

Beschreibung der internationalen Empfehlungen zur Interventionsradiologie (WHO, IAEO,
ICRP, EG, usw.).

Information Uber internationale Empfehlungen zur Begrenzung hoher Strahlendosen.
Verfahrensoptimierung in der Interventionsradiologie.

Bedeutung der Optimierung der Verfahren in der Interventionsradiologie.

Bedeutung der Referenzwerte fir die Patientendosis, auf lokaler, nationaler und
internationaler Ebene.

Analyse der Bedeutung der regelmafigen Patientendosisiberprifung in jedem Raum.

Diskussion der moglichen Verwendung unterschiedlicher C-Arm-Orientierungen bei lang
andauernden Behandlungen, bei denen die Schwelle der deterministischen Wirkungel
erreicht werden kann.

Analyse der Bedeutung der Aufzeichnung von empfangenen Dosiswerten fur jeden
Patienten.
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Fragen (F) / Antworten (A) / Bemerkungen (B)
zum Vortrag von Herrn VANO

In der Medizinphysik wird es fir die diagnostische Radiologie sehr bald einen Mangel an
ausgebildeten Physikern geben. Plant die EG hier AbhilfemalRnahmen?

Die Ausbildung ist an erster Stelle eine nationale Angelegenheit. Trotzdem hat in der
Vergangenheit die EG in Zusammenarbeit mit EFOMP Aktivitdten entwickelt, um Physikern
Zugang zum neuesten Wissensstand in verschiedenen Anwendungsbereichen zu ermadgliche
Im letzten Sommer wurde z.B. in Nizza ein Sommerlehrgang in radiologischer Physik
durchgefuhrt, der sehr erfolgreich war. Die EG wird sich weiterhin bemihen, ein Beispiel zu
geben und wird die Mitgliedstaaten unterstitzen, ein gutes Ausbildungsniveau sicherzustellen.

Gibt es definierte Ausbildungsprogramme fir Medizinphysik-Experten in Patientendosimetrie,
Quialitatssicherung, usw.?

Ich glaube nicht, dal3 es gegenwartig solche Programme gibt. Es wére vielleicht gut, wenn di
EG in Zusammenarbeit mit EFOMP solche Lehrgénge organisieren wirde.

Glauben Sie, dal? auf européischer Ebene Mindestanforderungen an die Ausbildung vol
Rontgenassistenten und Radiologietechnikern gestellt werden kdénnten, zusammen mit einer
Akkreditierungssystem?

Die EG hat dazu keine rechtliche Grundlage. Allerdings werden zur Zeit allgemeine Leitlinien
ausgearbeitet, die fur die Mitgliedstaaten nicht bindend sind, in denen Mindestkenntnisse ful
die entsprechenden Berufsgruppen vorgeschlagen werden. Die Leitlinien kdnnten das
Vorgehen der Mitgliedstaaten in dieser Hinsicht harmonisieren.

Welche Lander in der Europaischen Union haben Regelungen beziglich der standiger
Weiterbildung?

Hierzu gibt es keine Daten, aber die in Arbeit befindlichen européischen Leitlinien werden
Vorschlage zur standigen Weiterbildung, zusammen mit einem definierten Ausbildungsstanc
und einem Akkreditierungssystem enthalten.

Die  Berufsverbande der Radiologen und der  Nuklearmediziner  haben
Ausbildungsanforderungen fir anwendende Fachkrafte auf europaischer Ebene entwickelt
Diese stehen den Mitgliedstaaten als Grundlage fir ihre Gesetzgebung zur Verfigung.

Im Lehrplan der medizinischen Ausbildungsstatten erhalten die Studenten in einigen Landerr
eine 10-stiundige Ausbildung im Strahlenschutz. In welchem Jahr der 6-jhrigen
Grundausbildung sollte diese Schulung durchgefiihrt werden?

Die Richtlinie Uber medizinische Strahlenexpositionen empfiehlt diese Ausbildung fir
medizinische und zahnmedizinische Ausbildungsstétten. Es gibt noch keine Empfehlung zun
Umfang dieser Ausbildung, aber ich halte es fur wichtig, dal3 die Ausbildung im Strahlenschutz
dann erfolgen sollte, wenn die Studenten sich der Bedeutung und der Zwecke der Radiologi
bewul3t sind. Deshalb halte ich die beiden letzten Jahre, wenn die klinische Ausbildung erfolgt
fir am besten geeignet.
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Besondere Expositionen: Pidiatrie

Karl SCHNEIDER
Dr. von Haunersches Kinderspital
Miinchen — Deutschland

Einleitung

Es gibt bei padiatrischen Patienten im Vergleich zu Erwachsenen in der Anatomie, der Physiologie
der Verteilung von strahlenempfindlichem Gewebe und bei altersabhéngigen Krankheiten
grundlegende Unterschiede. Die wichtigsten Punkte sirithirelle 1 aufgefiihrt. Diese Unterschiede
haben grol3e Auswirkungen auf die radiographische und fluoroskopische Abbildung. Au3erdem nimm
man an, dal} die p&diatrischen Patienten empfindlicher auf ionisierende Strahlung reagieren a
erwachsene Patienten.

Die Richtlinie tber medizinische Strahlenexpositionen (Richtlinie des Rates 97/43/Euratom) betont die
Relevanz vieler Faktoren in bezug auf den Gebrauch ionisierender Strahlung flr medizinische
Expositionen. In Artikel 9 wurden die Expositionen padiatrischer Patienten als besondere
Expositionen definiert. Dies hat Auswirkungen auf die Ausbildung und Schulung von
Rontgenologen/Radiologen, auf die Rontgenausristung und auch auf die Optimierungsverfahren. D
Optimierung der diagnostischen Abbildu@rtikel 4) hangt von vielen Faktoren ab: der Ausbildung
und standigen Weiterbildung und der standigen Qualitatskontrollmallnahmen, organisiert von de
Aufsichtsbehdrden, den Medizinphysik-Experten und auch von den Radiologieabteilungen selbst.

SPEZIFISCHE PROBLEME BEI RONTGENAUFNAHMEN VON PADIATRISCHEN PATIENTEN
Haltende Personen

Idealerweise sollte es bei der Radiographie und der Fluoroskopie der Patienten keine haltende
Personen geben. Aber in der Praxis brauchen schwerkranke Patienten Hilfspersonen, die den Zuste
des Patienten uberwachen. Weiterhin bendétigen nur beschrénkt kooperierende padiatrische Patient
besonders nach einem Trauma oder beim Vorliegen starker Schmerzen, eine haltende Person, die
Position des Patienten im Interesse einer korrekten Aufnahme stabilisiert.

Wenn irgend moglich, sollte die helfende Person eine technische Assistentin oder eine
Krankenschwester sein. Aber in der Praxis sind es oft Eltern, die das Kind halten kénnen und auc
halten wollen. Wenn sie den Patienten halten, sollten sie Uber Einzelheiten der radiologische
Untersuchung genau informiert werden, so dald sie ihr Kind wéhrend der gesamten Untersuchur
angemessen fixieren kdnnen. Wenn weibliche Personen dem Réntgenologen oder dem Radiolog
assistieren, sollten sie vorher Uber eine mdgliche Schwangerschaft befragt werden.

Nach einer neueren europadischen Umfrage Uber péadiatrische Fluoroskopie in Kinderkliniken nehme

haltende Personen zu etwa 50% an h&aufig durchgefiihrten Untersuchungen teil, z.B. Harndrang
Zysturethrographie (MCU), Bariummal@Abb. 1).
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Rontgenausriistung

Rontgentische und —stande missen mit speziellen padiatrischen Halte- und Fixierungssysteme
ausgerustet werden, um sichere und schnelle Untersuchungen von padiatrischen Patienten al
Altersklassen zu ermdglichgiArtikel 8 und 9). Diese Haltevorrichtungen fir nicht kooperierende
Patienten verschiedener GréRe mussen fur Radiographie, Fluoroskopie und Computertomographie z
Verfigung stehen. Die korrekte Positionierung der Sauglinge und Kleinkinder ist fir den Erhalt von
Aufnahmen guter Qualitat von ausschlaggebender Bedeutung. Dies kann nur durch speziell
Fixierungstechnik (Klebebander), Vorrichtungen zur Bewegungseinschrankung und Manschetter
erreicht werden. Deshalb sollten Rontgenabteilungen und private Praxen, die nicht entsprecher
ausgerustet sind, padiatrische Patienten nicht rontgen durfen.

Die Anwendung der automatischen Expositionskontrolle (AEC) ist in der Radiographie junger
padiatrischer Patienten oft von nur sehr begrenztem Wert, selbst wenn es sich um einfach
Untersuchungen, wie Aufnahmen der Brust und des Beckens handelt. Die Ublichen MeRRgerate sind z
Zeit Uberdimensioniert und selbst extra fur Kinder dimensionierte Expositionskontrollvorrichtungen
funktionieren nicht zufriedenstellend, weil sich junge Patienten héaufig aus der Mel3zone
herausbewegen. Sehr haufig sind diese Systeme mit nicht abnehmbaren Gittern versehen, die |
Sauglingen und kleinen Kindern nicht nétig sind. Da die Gitter die Dosis fur die Patienten oft
unndtigerweise erhohen, missen diese Vorrichtungen fir padiatrische Patienten entsprecher
abgeéandert werden (abnehmbare Gitiebb.2.

Aus diesem Grunde verwenden die meisten padiatrischen  Radiologieabteilungen
Freihandeinrichtungen, die dem Alter und Gewicht des Radiographiepatienten angepaldt sinc
Allerdings ist das Gewicht kein idealer Parameter fur die Berechnung der optimalen
Expositionsparameter fir padiatrische Patienten. In der Zukunft verwenden moderne Rontgenanlage
den Durchmesser des Patienten; dies geschieht Giber die Messung der Fokus-Film-Distanz und auch
Eintrittsstelle am Patienten mit Ultraschall. Daraus kann das optimale mAs-Produkt errechnet werden.

Unscharfen auf den Rontgenbildern durch schnelle, unvorhersehbare Bewegungen von nicl
kooperierenden kleinen Kindern treten dann haufig auf, wenn die Expositionszeit zu lang ist.
Allerdings sind kurze Expositionszeiten nur mit modernen Konvertergeneratoren hoher Leistung
maoglich (50-80 kW). Selbst mobile Generatoren sollten in der Lage sein, eine minimale
Expositionszeit von wenigstens 2 ms und sehr kleinen mAs-Produkten zu schalten. Dieses Problem |
deshalb besonders wichtig, weil die Anzahl der Réntgenbestrahlungen von beatmeten Patienten in d
Intensivstationen in den letzten 10 Jahren stark zugenommen hat.

Es ist bekannt, daf3 die kV-Pulskurve und das Schaltverhalten stark vom Typ und der Leistung de
Generators abhéngen. Deshalb mussen in regelmaldigen Abstanden Untersuchungen der Konst:
durchgefiihrt werden, und zwar vor allem bei Ausristungen, die ausschliel3lich oder Gberwiegend b
padiatrischen Patienten eingesetzt wer@artikel 8). Bei der Durchfihrung dieser Tests bendtigt man
spezielle padiatrische Phantome. Die Abstdnde zwischen den Tests sollten nicht zu lange sein, et
vier Wochen sind angemessen. Es ist sehr wichtig, dafl} alle Ausriistungen, insbesondere mobi
Einrichtungen und C-Arm-Systeme, wie sie in der orthopédischen Chirurgie Verwendung finden, der
Qualitatssicherungsprogrammen unterworfen werden.

OPTIMIERUNG IN DER RADIOGRAPHIE

Empfehlungen fur eine gute radiographische Technik und fir Bildqualitatskriterien fur die haufigsten
Rontgenuntersuchungen an padiatrischen Patienten wurden iEwdepiischen Leitlinien iiber
Qualitdtskriterien fiir diagnostische Rontgenbilder in der Pddiatrie (EUR 16216 EN, Luxemburg)
veroffentlicht. Die praktische Anwendbarkeit der Bildqualitatskriterien wurde in verschiedenen
europaweiten dosimetrischen Untersuchungen fiir vier verschiedene Altersgruppen getestet
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Neugeborene, Sauglinge, 5-jahrige und 10-jahrige Patienten. Eine Verminderung der
Einfallsoberflachendosis mit zunehmender Befolgung der Richtlinien, ohne dal’ eine Verminderunc
der Bildqualitat auftrat, wurde in den europdischen Tests bei fast allen Untersuchungen un
Altersgruppen festgestelltAbb. 3 zeigt dies fur Brustaufnahmen von funfjahrigen Patienten.

Allerdings zeigen diese Abbildungen auch, daR nur 30% der Rontgenabteilungen, die an diese
Untersuchungen teilgenommen haben, die Kriterien fur eine gute radiographische Technik anwenden

Die Grunde fur die mangelnde Umsetzung der radiographischen Kriterien der europaischen Leitlinie
waren: technische Faktoren, wie z.B. veraltete Ausristungen, ungenigende Kenntnisse de
Rontgenologen und Radiologen in der Strahlenphysik, aber auch die Anhanglichkeit an traditionelle
Methoden und strenge Protokolle, z.B. Routineeinsatz von Gittern und von Filmsystemen niedrige
Empfindlichkeit.

Einfache Optimierungsverfahren in der Radiographie sind die Verwendung der empfohlenen
Spannung, ZusatZzfilter, vernuinftiger Gebrauch von Gittern und hochempfindlichen Filmsystemen ode
digitalen Abbildungssystemen.

Durch die Befolgung dieser Leitlinien kann die Dosis fur den Patienten um den Faktor 10 bis 20
vermindert werden. Der einzige Einwand gegen diese Techniken ist ein negativer Effekt auf der
Bildkontrast und die Zunahme des Untergrundschleiers. In den meisten Fallen ist diese Degradatic
des Kontrasts fur Brust- und Unterleibsaufnahmen hinnehmbar, weil die meisten Fragen der Arzte
z.B. Katheterkontrolle, Positionierung von Schlauchen, Verdeckung durch Eingeweide, usw., trotzden
beantwortet werden kodnnen. Gelegentlich missen Knochenaufnahmen wegen besonderer Probler
z.B. KindsmifRhandlungssyndrom, Hyperparathyroidismus, usw., einen grol3en Kontrast und eine hot
Auflosung aufweisen. In solchen Féllen sollte keine zusatzliche Filtration erfolgen und eine
Bildschirm-Filmkombination mit der Empfindlichkeit eines 200-Systems Verwendung finden.
Allerdings wird der maximale Dosisreduktionseffekt nur dann erreicht, wenn alle Komponenten —
Bildschirm, Film, Kassettenmaterial (Kohlenstofffaser, Kevlar®) und das Filmentwicklungssystem —
zusammenpassen.

Die digitale Radiographie, meist mit Phosphorspeicherplatten, wird zunehmend als Abbildungssyster
eingesetzt, insbesondere in der Intensivversorgung. Die Auflosung der neueren Systeme i
vergleichbar mit Standard-Bildschirm-Film-Kombinationen der Empfindlichkeit 200 bis 400. Der
Vorteil gegeniiber der Standardkombination ist der grof3ere Expositionsbereich ohne merklichel
Verlust oder auch Verbesserung der Information, sowie die Mdglichkeit der Speicherung, des
Transfers und der Nachbehandlung. Da bei der digitalen Radiographie die Dosis unbeabsichtigterwei:
zunehmen kanrgsiche Abb. 4), miussen periodische oder standige Dosismessungen vorgenommen
werden. Die paradoxe Zunahme der Dosis wird von unnétig hohen mAs-Produktwerten verursacht, di
der Rontgentechniker unter den Bedingungen einer ICU angesetzt hatte; diese sind oft sehr variak
und wirken sich nicht ginstig auf die Dosisreduzierung aus. Weil die Filmschwarzung bei der digitaler
Radiographie intern konstant gehalten wird, gibt es keinen Beweis fur die Zunahme der Dosis, wen
keine Kontrollen durchgefiihrt werden.

SONDERPROBLEME BEI DER PADIATRISCHEN FLUOROSKOPIE

In der Fluoroskopie bestimmen funf Grundfaktoren die Patientendosis:
» Die Bauart der Ausristung,
» sie spezielle Anpassung an die padiatrische Fluoroskopietechnik,

» der bestrahlte Bereich (Volumen) des Patienten,
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» die Dauer des Screening und die Anzahl der Aufnahmen.

» Die Eintrittsdosis ist fur den Patienten bei Untertisch-Systemen hoher als bei Obertisch-
Ausristungen. Auf der anderen Seite ist die Dosis fir den Radiologen und fiir andere Persone
die sich nahe am Patienten befinden (Techniker, Schwestern, Eltern) bei der Obertisch
Ausriistung hoher. Die Schulung aller Personen, die mit der Ausristung umgehen, ist fir dere
sicheren Einsatz und eine minimale berufliche Strahlenbelastung aul3erst (Aatikgl 7, 9
und 11). Zur Minimierung des Rontgenstrahlbereichs sollten bei Untertisch-Systemen eine
Formatbegrenzungsvorrichtung (Tubus) und bei Obertisch-Systemen eine strenge Kollimatior
routinemalig eingesetzt werden. Allerdings kann bei Untertisch-Systemen eine extreme
Einblendung paradoxerweise die Patientendosis erhohen. Deshalb ist die praktische Schulur
junger Radiologen durch erfahrene Dozenten, die die Leistungsfahigkeit der gegebener
Fluoroskopieanlage kennen, sehr wichtig (siehe auch Schulung und Ausbildung). Das
Kollimatorsystem muf3 bei Qualitatskontrollen regelmafig Uberpruft wealetikel 8). Alle
Umrisse des Rontgenstrahlbereichs missen auf dem Bildschirm standig eingesehen werde
kénnen. Die Abbildung des Bildverstarkers darf nicht gro3er sein als das Fernsehbild.

Wie bei der Filmradiographie, so kann auch bei der Fluoroskopie eine zusatzliche Filterung und de
selektive Einsatz eines Gitters, das leicht zu entfernen sein muf3, die Patientendosis betrachtlic
vermindern. Die generelle Aufzeichnung des gesamtem Fluoroskopieverfahrens ist von grof3e
Bedeutung (d.h. Aufnahme auf Videoband, Speicherung der digitalen Bilder, Kine-Loops).

Schuhmacher zeigte in einer Phantomstudie, daf3 mit einfachen Veranderungen der Ausristung (Gitt
Zusatzfilter) und mit digitaler Fluoroskopie die Strahlendosis auf 10% des urspriinglichen Wertes
gesenkt werden kannAbb. 5. Zusatzlich vermindert die gepulste digitale Fluoroskopie
(gitterkontrolliert oder generatorkontrolliert) die effektive Screeningzeit und verringert somit die Dosis
fur den padiatrischen Patienten auf3erordentlich stark. So kann z.B. die Screeningdosis beim 3-Pul
Modus verglichen mit der kontinuierlichen Fluoroskopie auf 10% gesenkt wektibng. Die digitale
Fluoroskopie kann mit der gepulsten Fluoroskopie kombiniert werden. Dies fiihrt zu einer optimalen
Abbildung und einer dramatische Reduzierung der Patientendosen.

Mit der Einfuhrung der digitalen Technologie hat sich die Fluoroskopieausristung betrachtlich
verandert, gleichzeitig aber auch das Verhalten des Radiologen. Da die Bilder gespeichert un
wéhrend der Untersuchung immer wieder betrachtet werden kénnen, kann die Funktion ,halte letzte
Bild“ fur die strahlenfreie Kollimation eingesetzt werden und die Funktion ,Frame-grabbing“ kann
zusatzliche Filmaufnahmen ersetzen. Damit kann die gesamte Fluoroskopiedosis theoretisch sehr stz
vermindert werden. Es kann aber auch das Gegenteil eintreten, wenn die Screeningzeit erhéht wir
weil der Untersuchende eine ,perfekte Fluoroskopiestudie* anfertigen will. Deshalb bedarf es dringenc
der Leitlinien fur die Fluoroskopie von padiatrischen Patienten, wenigstens fur die haufigsten
Untersuchungsarten. Sie werden zur Zeit erarbeitet.

Bei der Entwicklung von optimierten padiatrischen Fluoroskopieausriistungen sind noch weitere
Fortschritte erforderlich. Die Auslegung der MeRkammer ist fur die meisten padiatrischen Patienten z
grol3. Kleinere Meleinrichtungen, variable Positionierung und unterschiedliche Formen kénnten die
Fluoroskopieuntersuchungen an sehr jungen padiatrischen Patienten weiter optimieren. Aul3erde
konnen die Kontrollkurven fur Dosisraten an die kleineren Durchmesser der padiatrischen Patiente
angepal3t werden, und auch an die Tatsache, dal3 nur sehr selten hohe Kontraste erforderlich sind. E
grol3e Dosisreduktion ist z.B. mdglich, wenn nur die Positionierung des Schlauchs kontrolliert wird.
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DOSISMESSSYSTEME
Spezifische Probleme bei der Dosismessung

Umfragen in europaischen Kinderkliniken zur Dosimetriemessung haben ergeben, dal3 es eine grol
Variationsbreite der radiographischen Techniken gibt und damit auch bei der Messung del
Einfallsoberflachendosis (TLD-Messunge&abb. 7. Einfallsoberflachendosen kénnen fiur allgemeine
Umfragen herangezogen werden, aber sie sind fir vielbeschéaftigte Radiologieabteilung nicht set
praktisch. AuRRerdem bringen die Messungen der Einfallsoberflachendosis keine unmittelbare
Ruckmeldung. Im Gegensatz dazu sind Dosis-Flache-Produkt-Messungen praktischer und produzier:
ein unmittelbares Feedback. Dosis-Flache-Produkt-Messungen haben folgende Vorteile: Die
MeRapparatur wird nicht direkt am Patienten angebracht, auf dem Rontgenbild entsteht kein Schatte
die gesamte bestrahlte Flache wird erfal3t. Idealerweise sollten nicht nur das Dosis-Flache-Produl
sondern auch der bestrahlte Bereich und die Dosis separat gemessen werden. Es ist wichtig, die
Messungen bei allen padiatrischen Untersuchungen vorzunehmen, um von der Ausristung verursact
Abweichungen nicht zu tGbersehen oder um systematische Fehler aufzugediiel 2, 4, 6 und 8).

Wenn das Dosis-Flache-Produkt in der Fluoroskopie fur das Screening und fur die Filmaufnahmel
separat gemessen wird, kann dies dazu beitragen, daf} die Ausbildung der jungen Techniker ui
Radiologen verbessert wird, indem z.B. unnétiges Screening vermieden wird.

Allerdings mu3 die Empfindlichkeit der Meleinrichtung bei kleinen Patienten an sehr kleine Dosen
und sehr kleine Bereiche angepaldt werden. Der Minimalbereich fir neugeborene Kinder kann auf 6
6 cm beschrankt werden. Eine zuséatzliche Anzeige der Dosis an der Eintrittsseite des Patienten und
den mittleren bestrahlten Bereich ware ebenfalls wiinschenswert. Alle Einrichtungen, auch die mobile
Rontgenapparate, sollten Dosis-Flache-Produkt-Meter haben. Alle gemessenen Dosen sollte
zusammen mit den individuellen Expositionsdaten (kV, mA, s, Verwendung eines Gitters;
Abbildungssystem und Art des Generators) gespeichert werden.

REFERENZDOSISWERTE ODER DOSISBESCHRANKUNGEN

Nach Artikel 2 wurden diagnostische Referenzdosiswerte fur standardisierte Patienten oder fir
Phantome definiert. Dieses Konzept ist flr padiatrische Patienten unpraktisch, weil es einel
padiatrischen Patienten in Standardgrof3e nicht gibt. Die Unterschiede von padiatrischen Patiente
derselben Altersgruppe in GroRe, Gewicht und Durchmesser kbénnen extrem sein.
Dosisbeschrankungen fur drei oder vier verschiedenen Altersgruppen und fur die haufigster
Untersuchungsarten waren ein verntnftiger Weg, um den Réntgenologen und Radiologen Leitliniel
und Informationen Utber Patientendosen zu g€bahellen 2 und 3).

AUSBILDUNG UND SCHULUNG FUR RONTGENOLOGEN UND RADIOLOGEN

Es ist das Ziel der Qualitatssicherungsprogramme, den Abbildungsprozeld zu optimieren, um unnotic
Expositionen oder Uberexpositionen der Patienten zu vermeiden. Wenn péadiatrische Patiente
gerontgt werden, miussen besondere altersspezifische Faktoren bertcksichtigt werden, d.h. Kennt
der Anatomie in allen Altersgruppen, die Mdglichkeit der schnellen Bewegung nicht kooperierender
Patienten, enges Einblenden bis in den interessierenden Bereich, Auswahl der richtigel
radiographischen Technik und die Anwendung spezifischer Strahlenschutzmal3hahmen.

Optimales Einblenden ist aufRerst wichtig bei der Radiographie von Neugeborenen und ist in de
meisten Fallen eine Ausbildungsfrage. Aber manche Roéntgenologen sind nicht in der Lage, ihre
nachlassige Einstellung und ungenaue Technik zu korrigiekbh, 8. Deshalb missen in allen

radiologischen Abteilungen von den leitenden Technikern und/oder den verantwortlichen Radiologel
standige Qualitatskontrollmalinahmen und Ausbildungs- und Schulungsprogramme durchgefuht
werden. Der Radiologe (in manchen Mitgliedstaaten dirfen Arzte ohne entsprechende Lizen:
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screenen), der die Untersuchung durchfuhrt ist in der Fluoroskopie der wichtigste Faktor fur die
Verminderung oder Erhohung der Dosis. Vor dem Beginn einer fluoroskopischen Untersuchunc
missen alle Informationen Uber den Patienten vorliegen, d.h. Anamnese, Protokolle de
vorhergehenden Untersuchungen, usw.; alle friheren Rontgenaufnahmen sollten zur Verfiigung steh
und vom Radiologen studiert worden sein. AufRerdem mul3 dem Radiologen eine klare
Untersuchungsaufgabe gestellt wer¢d&ntikel 3 und 4).

Fur Roéntgenologen und Radiologen in der padiatrischen Radiologie missen wahrend des Studiun
spezifische Ausbildungsprogramme im Strahlenschutz vorgesehen werden. In der Zukunft missen d
nationalen radiologischen Gesellschaften und die europaischen wissenschaftlichen Organisationen a
Anstrengungen unternehmen, damit sichergestellt wird, daf3 radiographische und fluoroskopisch
Untersuchungen an padiatrischen Patienten nur von Rdntgenologen oder padiatrischen Radiolog
vorgenommen werden, die_eine spezielle Ausbildung genossen haben, welche durch ein Diplor
nachzuweisen ist. Schliellich sollte die weiterfihrende Schulung und Ausbildung in Europa durch die
Einflhrung eines Punktesystems vervollstandigt werden, das von den wissenschaftlicher
Gesellschaften und den nationalen und europaischen Behdrden kontrolliert wird.
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Tabellen

Anatomie

Korperproportionen
GroRRe und Form der Organe
Entwicklung des Knochenbaus

Verschiebung der Knochenmarkverteilung wahrend des

Wachstums

Pathologie

spezifische altersabhéngige Krankheiten
(angeborener Herzfehler, Mekoniumileus; Kindsmi3handlupg)

Biochemie

Kdrperwasser (Neugeborene 90%, Erwachsene 60%)
geringe Fettmenge
andere Verteilung und anderer Metabolismus der
Kontrastmittel

Physiologie

hohere Atemfrequenz (Neugeborene 80 — 120 Ziige/Min.)
hohere Herzfrequenz (Neugeborene 160 — 200 Schlage/M

schnelle Kérperbewegungen

n.)

Tab.1 Grundlegende Unterschiede zwischen padiatrischen und erwachsenen
Patienten mit Einflufd auf die radiographische Abbildung

Einfallsoberfliichendosiswerte (nGy)

nicht optimierte Technik

optimierte Technik

hen bei

n | Mini- 3. Maxi- | n | Mini- 3. Maxi-
mum | Quartil | mum mum | Quartil | mum
Brust ap 122 9 99 386 |41 | 11 37 83
Friihgeburt
Brust ap 10 Monate | 124| 20 140 | 1373|132 | 21 67 115
Brust ap 10 Monate | 140| 31 151 718 17 | 32 123 194
mit mobilen
Einheiten
Tab.2 Referenzdosiswerte (schattiert) fir verschiedene Brust-ap- Rontgenaufnahn
Sauglingen
Einfallsoberfliichendosiswerte (uGy)
nicht optimierte Technik optimierte Technik
n Mini- 3. Maxi- | n | Mini- 3. Maxi-
mum | Quartil | mum mum | Quartil | mum
Brust pa/ap 74 26 115 | 1347 24 19 63 120
Brust lateral 83 40 251 554 | 15 37 125 145
Brust ap 83 29 126 333 | 15 30 68 94
mit mobilen
Einheiten

Tab.3 Referenzdosiswerte (schattiert) fur verschiedene Brust-ap-Rontgenaufnahme

funfjahrigen Kindern

N bei
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Abb.1 Patientenfixierung bei Mikturitionszysturethrographie und Osophagramm — Ergebnisse einer
europaweiten Umfrage
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Abb.2 Einflu3 der Verwendung eines Gitters auf die mittlere Einfallsoberflachendosis bei der Brust-
ap/pa-Radiographie bei padiatrischen Patienten verschiedenen Alters
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Abb.3 Einflu3 der radiographischen Technik auf die Einfallsoberflachendosis und die Bildqualitat bei
der Brust ap/pa Radiographie bei 5-jahrigen Patienten
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Abb.4 EinfluB des Abbildungssystems auf die Einfallsoberflachendosis fur Unterleibs-ap-
Radiographie bei 5- und 10-jahrigen Patienten — Ergebnisse einer europaweiten Umfrage
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Abb.5 Dosisreduktion in der Fluoroskopie bei einfachen Anderungen an der Ausriistung —
Phantomstudien nach Schuhmacher (1994)

Prozentuale Dosis
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Kontrolle 7.5 Pulse/s

Abb.6 Dosisreduktion mit Hilfe der digitalen gepulsten Fluoroskopie nach Hermann et al. (1994))
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Abb.7 Variation der Einfallsoberflachendosis fiir den Unterleib ap bei padiatrischen Patienten —
Ergebnis einer europaweiten Umfrage
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Abb.8 Variation durch Einblenden in der Brustradiographie von Neugeborenen fir 7 verschiedene
Rontgenologen einer padiatrischen Radiologieabteilung
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Fragen (F) / Antworten (A) / Bemerkungen (B)
zum Vortrag von Herrn SCHNEIDER

Dosisreduktion und Verbesserung der Bildqualitéat gehen in der padiatrischen Radiologie nicht
immer Hand in Hand. Manchmal ist es ein langsamer und langer Lernprozel3. Ist das auch lhr
Meinung?

Ja, die letzten technischen Fortschritte, und ich denke besonders an die digitale Radiograph
und die digitale Fluoroskopie, verbessern die Bildqualitat dramatisch, aber sie haben aucl
héhere Dosen im Gefolge.

Wie kann man in der Regulierung die Rechtfertigung fur die padiatrischen Expositionen
restriktiver handhaben als die fur Erwachsene?

Ich denke nicht, da? Regulierungsmalinahmen die Frage l6sen kénnen. Man muf} in de
eigenen Abteilung anfangen, herauszufinden, wo Verbesserungen mdglich sind und dies ist de
einzige praktische Weg nach vorn. Ich kann in dieser Hinsicht den WHO-Bericht 757
empfehlen: ,Der rationale Gebrauch des Imaging bei padiatrischen Patienten”.
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ALLGEMEINE DISKUSSION

Die allgemeine Diskussion wurde auf zwei goRe Themenbereiche aufgeteilt und wird hier in der Forn
von Fragen (F), Antworten (A) und Bemerkungen (B) wiedergegeben. Die Antworten wurden von
einem Fachgremium erteilt, bestehend aus den Rednern und aus Vertretern der europaisch
Gemeinschatft.

1.

F:

Umsetzung der Richtlinie iiber medizinische Strahlenexpositionen und Harmonisierung

Europaische Richtlinien sind allgemeine Anforderungen, wéhrend die nationale Gesetzgebung
eine Interpretation dieser allgemeinen Anforderungen darstellt. Welche MafRnahmen plant die
européaische Kommission angesichts des freien Marktes und der Freizigigkeit von Persone
und Waren in bezug auf die Harmonisierung der Umsetzung der Richtlinie Gber medizinische
Strahlenexpositionen?

Die Richtlinie Uber medizinische Strahlenexpositionen ist ein Rahmendokument mit

allgemeinem Charakter. Die Mitgliedstaaten sind allerdings nach Kapitel Il des

Euratomvertrags verpflichtet, zur Umsetzung der Richtlinien Vorschlage an die europaische
Kommission zu ubermitteln. Die européische Kommission kann auf dieser Ebene versuchen
die rechtlichen Vorkehrungen zu harmonisieren. Die europaische Kommission hat auf3erden
die Absicht, durch Seminare wie das gegenwartige und auch durch bilaterale Zusammenkdinft
die Diskussion fortzusetzen und Erfahrungen auszutauschen. Endlich werden von de
europaische Kommission, mit Hilfe der Arbeitsgruppe Artikel 31, auch spezifische Leitlinien

zu technischen Fragen erarbeitet. AuRerdem hat die europaische Kommission eine
Informationskampagne mit Zielrichtung auf die angesprochenen Mitgliedstaaten gestartet unc
wird in Kirze bilaterale Diskussionen tber Fragen der anstehenden Legislation fuhren.

Fachleute der Nuklearmedizin halten die Richtlinie Gber medizinische Strahlenexpositionen fiir
ein gutes Gesetz. Es ist wichtig, dal3 es auch gut in einzelstaatliches Recht umgesetzt wir
Diese Umsetzung darf nicht zu restriktiv ausfallen, weil dies nicht zum gewinschten Ziel
fuhren wirde, namlich daf3 der Patient von der ionisierenden Strahlung im allgemeinen und vol
spezifischen Techniken im besonderen auch den grof3tmoéglichen Nutzen erhalt.

Die europaischen Radiologen haben die Richtlinie Uber medizinische Strahlenexpositioner
angenommen, da sie auch mit der ICRP-Empfehlung Nr. 73 in Einklang steht. Sie sind abe
Uber die fehlende Transparenz bei der Ausarbeitung der Richtlinie Uber medizinische
Strahlenexpositionen ziemlich enttauscht. Die Radiologen wurden nicht ausreichend konsultier
und das wird als negativ empfunden. AuBerdem sollte die europaische Gesetzgebung nicl
versuchen, das in einigen Landern erreichte Niveau dadurch zu senken, dal® der allgemeir
Standard auf das niedrigste gemeinsame Niveau herabgesetzt wird. Die Radiologen flrchte
auch burokratische Hindernisse, was zum Beispiel die informierte Zustimmung anbetrifft, die,
wenn sie zu streng ausgelegt wird, medizinische Untersuchungen behindern kénnte. Aul3erdel
ist die Tatsache, dal3 der verordnende Arzt, der nur eine einwOchige Ausbildung im
Strahlenschutz braucht, fir den Rechtfertigungsvorgang eine gleich groRe Verantwortung trag
wie der praxiserfahrene Radiologe (die anwendende Fachkraft), welcher eine viel langere
Schulung erfahren hat, ein unausgewogener Ansatz und damit so nicht zu akzeptieren. Aus &
diesen Griinden méchten die Radiologen an der Umsetzung der Richtlinie tber medizinisch
Strahlenexpositionen in nationales Recht in allen Mitgliedstaaten so weitgehend wie mdglich
beteiligt sein. So kdnnten sie, beispielsweise bei der Ausarbeitung von Referenzkriterien fir die
verschreibenden Arzte, eine wichtige Rolle spielen.
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Die klinische Verantwortung ist ein viel breiteres Konzept als es in der Richtlinie Uber
medizinische Strahlenexpositionen definiert ist und geht weit uber
Strahlenschutzgesichtspunkte hinaus. Was bedeutet in diesem Zusammenhang ,informiert
Zustimmung*“?

Das Konzept der informierten Zustimmung unterscheidet sich von Mitgliedsstaat zu
Mitgliedsstaat. Allgemein gesprochen gibt es zwei Ansichten: nach der ersten setzt die
Berufsgruppe die Normen fur den Umfang der mitzuteilenden Information; nach der zweiten
handelt es sich um einen auf den Patienten bezogenen Test, wo die anwendende Fachkraft vc
Patienten zu erfahren trachtet, in welchem Ausmal er Uber potentielle materielle Risiken
informiert werden will. In der Praxis ist das Ergebnis oft dasselbe und die Debatte ist immer
noch im Gange, welchen Grad der Freiheit man anstrebt und ob der Patient oder die
Berufsgruppe das Hauptgewicht in der Frage tber die informierte Zustimmung darstellen soll.

Was die informierte Zustimmung anbetrifft, darf der anwendende Arzt selbstverstandlich
niemals vergessen, dald die Gesundheit des Patienten das oberste Gebot ist und dal :
Erhaltung der Gesundheit die Anwendung ionisierender Strahlung erforderlich sein kann. Der
Patient mul3 seinerseits Vertrauen in die Kenntnisse und die Professionalitdt des anwendends
Arztes haben. Ist es nicht so?

Die Situation ist nicht ganz so einfach. Nicht jede medizinische Exposition ist fur den Patienten
natzlich. Manchmal ist sie Gberhaupt nicht zu rechtfertigen. Oft kann eine griindliche klinische
Untersuchung zur notwendigen diagnostischen Information fiihren, so dal3 die
Roéntgenuntersuchung nicht mehr notwendig ist. In dieser Situation eine Réntgenuntersuchun:
zu verlangen, ,nur um sicher zu gehen®, ist nicht gerechtfertigt. Der verschreibende Arzt hat
auch die Pflicht, zu Uberprufen, ob diagnostische Informationen aus vorhergehender
Rontgenuntersuchungen verwendet werden konnen. Wenn eine Rdntgenuntersuchun
verordnet wird, sollte der Réntgenologe die Verordnung Uberprifen, ob dies auch der bestt
Weg ist, die erforderliche Information zu erhalten. Das setzt natirlich voraus, daf? er zu del
gesamten Hintergrundinformation des betreffenden Patienten Zugang hat.

Ware es keine gute Idee, zum Zweck der Verhitung wiederholter Untersuchungen besonders |
der Interventionsradiologie, auf europaischer Ebene ein Dokument zu entwickeln, das der
anwendenden (und den verschreibenden) Arzt tGber vorhergehende Rontgenuntersuchungs
informiert?

In einigen Mitgliedstaaten wurde das System des Rontgenpasses schon erprobt. Au
verschiedenen Grinden, war es kein Erfolg. Ein Grund dafur ist der verwaltungstechnische
Aufwand. Die europaische Kommission hat deshalb nicht die Absicht, eine solche MalRnahme
zu ergreifen und die Mitgliedstaaten sind auch nicht sehr interessiert. Die Richtlinie Uber
medizinische Strahlenexpositionen gibt dem anwendenden Arzt die Verantwortung fir die
klinische Rechtfertigung. Er mu3 mit anderen Fachkraften zusammenarbeiten, muf3 sich un
schon vorliegende Informationen bemihen und muf3 auch anderen Kollegen diese
Informationen Ubermitteln. Man darf auch nicht vergessen, dald der Patient selbst eine wichtig
Informationsquelle darstellen kann, wenn man ihm nur die richtigen Fragen stellt.

Die Richtlinie Uber medizinische Strahlenexpositionen gewéhrt einen Spielraum im Hinblick
auf die Verantwortlichkeiten der Uberweisenden und der anwendenden Fachkraft. Dies isi
positiv zu beurteilen, weil es die Unterschiede in den Gesundheitssystemen der Mitgliedstaate
bertcksichtigt. Im VK wird die Uberweisende Person nie dieselbe Ausbildung im

Strahlenschutz haben wie die anwendende Fachkraft und deshalb ist es die letztere, die fir eil
Exposition die volle Verantwortung tragt. Es ist die Aufgabe der Uberweisenden Person, die
anwendende Fachkraft mit der notwendigen Information zu versehen, so dalR sie eine
Entscheidung in Kenntnis der Sachlage treffen kann. Mit anderen Worten, die Uberweisends
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Person verordnet eine Untersuchung, aber nicht die Untersuchungstechnik selbst, und die
anwendende Fachkraft ist fur die Wahl der angemessenen Technik verantwortlich.

Es ist eine lllusion, zu erwarten, daf3 die Uberweisende Person in bezug auf den Strahlenschu
die reale Verantwortung Ubernehmen kann. Aul3erdem ist das direkte Risiko bei einer
diagnostischen Untersuchung minimal. Das Risiko einer ionisierenden Bestrahlung in der
Medizin ist Teil eines allgemeinen Risikos, wie z.B. eine invasive Behandlung unter
Rontgenkontrolle, oder sie stellt ein indirektes Risiko dar; wenn die diagnostische Information
nicht ausreicht, so wurde der Patient nicht richtig behandelt. Es ist die Rolle der anwendende
Fachkraft, das beste Nutzen/Risiko-Verhaltnis herauszufinden.

2. Schutz des ungeborenen Kindes

B:

Der Standpunkt der Artikel 31 Gruppe zum Schutz des ungeborenen Kindes lauft daraut
hinaus, dal3 die 10-Tage-Regel fur diagnostische Untersuchungen nicht langer gilt. Die
Uberweisende Person oder die anwendende Fachkraft mufd die Frau fragen, ob sie schwanger
oder ob eine Periode ausgeblieben ist. Wenn die Antwort ja lautet, mul3 eine spezielle
Rechtfertigung erfolgen und wenn die Beckenregion mit hohen Dosen belastet werden soll
mufl3 die Untersuchung nach Mdglichkeit verschoben werden. Wenn die Antwort unklar ist,
mufd die Frau wie eine Schwangere behandelt werden. Die Philosophie hinter diesem Systel
grundet auf der Annahme eines Alles-oder-nichts-Effekts der ionisierenden Strahlung auf die
fetalen Zellen im Fruhstadium der Entwicklung, obwohl einige Tierstudien zeigen, daf3 es flr
genetische Effekte ein geringes Risiko geben kodnnte.

Zwei Probleme kénnen auftreten: das erste ist, dal weibliche Jugendliche (10-16 Jahre) i
Begleitung eines Elternteils oft nicht zugeben, dald sie schwanger sein konnten. Der
Rontgenologe spielt als Person, die wahrend der Untersuchung im engsten Kontakt mit den
Méadchen steht, eine sehr wichtige Rolle bei der Feststellung, ob eine Schwangerschatf
vorliegen konnte. Das zweite Problem ist, dal3 wir bei der Anwendung des vorgeschlagenet
Systems, eine sehr groRe Anzahl von Frauen finden werden, die die Mdoglichkeit einer
Schwangerschaft nicht ausschlieBen koénnen. Wenn bei allen ein Schwangerschaftste:
durchgefiihrt werden muf3, so kann dies den normalen Arbeitsablauf in einer grof3en
radiologischen Abteilung empfindlich storen.

Frauen wissen im allgemeinen, ob eine Mdglichkeit der Schwangerschaft besteht. Die Aufgabe
der anwendenden Fachkraft ist es, nicht zu vergessen, dal® er diese wichtige Frage stellen mt
AulRRerdem ist es sehr selten, dal3, aufer in Traumasituationen, an 10-16 Jahre alten Frau
Untersuchungen durchgefihrt werden, die ein hohes Risiko fur den Fetus darstellen.
Offensichtlich ist fur die Untersuchung eines Handgelenks eine derartige Frage nicht
notwendig.

Es ist wichtig, dal3 sich die Frauen derartiger Probleme bewul3t sind. In Spanien hat die
Gesellschaft fur Strahlenschutz zusammen mit den betroffenen Ministerien einen informativen
Poster herausgegeben, der den Frauen dringend anrat, die anwendende Fachkraft :
informieren, falls sie schwanger sein sollten. Dieser Poster hangt in allen radiologischen Praxe
und Krankenhausern aus.
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Schlufifolgerungen

Dr. Patrick SMEESTERS
Ministerium fiir Gesundheitswesen und Umwelt
Strahlenschutzabteilung
Briissel — Belgien

Am 27. April 1998 wurde in Madrid ein internationales Seminar tUber die Umsetzung der neuen
Richtlinie Uber den Gesundheitsschutz gegen die Gefahren ionisierender Strahlung bei medizinisch
Exposition (Richtlinie 97/43/Euratom) in den Mitgliedstaaten abgehalten, organisiert von der
europaischen Kommission in Zusammenarbeit mit dem spanischen Ministerium flr Gesundheitswese
und Verbraucherfragen und der spanischen Strahlenschutzgesellschaft. Ziel des Seminars war
zwischen allen Interessierten eine Diskussion und einen Meinungsaustausch zu veranstalten, und zv
nicht nur zwischen den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten, sondern auch, und vielleicht vc
allem, mit den Vertretern der medizinischen Dienste, einer Gruppe, die Ublicherweise nicht leicht fi
eine neue Gesetzgebung auf diesem Gebiet zu haben ist. Dieses Ziel ist sicherlich erreicht worden.

Das Seminar wurde mit einer allgemeinen Erklarung eines Vertreters der Kommission er&ffnet, der di
Anderungen beleuchtete, die durch die neue Richtlinie eingefiihrt werden. Die wichtigsten sind die
folgenden:

Zuerst einmal baut sie auf der friiheren Patientenrichtlinie auf:

— derGeltungsbereich wurde allerdings erweitert (alle Expositionen in der medizinischen Praxis
und nicht nur die Expositionen von Patienten);

— detailliertere Informationen gibt es fir die Anwendung des Rechtfertigungsprinzips— (von
jetzt an ist auch dieiberweisende Person beteiligt), ebenso auch fir die Optimierung
(Einfuhrung des Konzepts déualitdtssicherung);

— es gibt ausfuhrlichere Vorschriften fur problematische Expositionehe{ Risiko, hohe
Strahlendosen oder wenn Personen beteiligt sind, dieir krank sind, einschlieRlich von
Embryonen und Feten);

— strengere Ausbildungsanforderungen werden gestellt (eine entsprechende Ausbildung ist jet:
obligatorisch und man braucht einerkanntes Diplom oder Fachkenntnisse);

— die Verantwortlichkeiten der beteiligten Parteien werden klarer definiert.

Die europaische Kommission wies auch auf die unterschiedlichen neuen Konzepte hin: diagnostisct
Referenzwerte, potentielle medizinische Exposition, die Notwendigkeit klinischer Kontrollen und das
Prinzip der Strahlenschutzausbildung als Teil der medizinischen Ausbildung (wieder die
Verantwortlichkeit der Uberweisenden Person).

Dann wurden von verschiedenen Fachleuten neun spezifische Vortrdge gehalten und anschliel3e
fand eine allgemeine Diskussion statt.

Unter den behandelten Themen bezogen sich einige auf eine Reihe von vorlBuijgeiungen, die
von der europaische Kommission (oder ihren Fachleuten) erarbeitet worden waren und die nict
immer im direkten Zusammenhang mit den Vorschriften der neuen Richtlinie standen:

— Die erste war Strahlenschutz bei der Verabreichung von Jod-131". Dieses Dokument hatte die
.Fachgruppe Uber medizinische Expositionen* der Arbeitsgruppe Artikel 31 erarbeitet. Als
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wichtiges Ergebnis ist zu vermelden, dal’ die européaischen Fachleute es aufgegeben haben, s
Uber die Kriterien fur die Entlassung von Patienten zu einigen, die mit Radiojod behandelt worder
sind. Dies war fur die Teilnehmer eine Enttduschung. Ein fragwurdiger (und sehr diskutierter!)
Punkt war, ob kleine Kinder als Teil der ,helfenden Familie® angesehen werden sollten (mit
flexiblen ,Dosisbeschrankungen“ oder als Dritte behandelt werden (die Dosisgrenzwerten
unterliegen).

Das Dokument UberEmpfehlungen fiir den Schutz der ungeborenen und gestillten Kinder gegen
Bestrahlungen als Ergebnis der medizinischen Exposition der Mutter" ist In einem
fortgeschrittenem Stadium der Fertigstellung. Auch dieses Dokument hatte die ,Fachgruppe Ube
medizinische Expositionen“ der Arbeitsgruppe Artikel 31 erarbeitet.

Hauptproblem dieses Dokuments ist, daR die enthaltene grundlegende wissenschaftlich
Information unvollstéandig ist odennter Vorbehalt steht. Einige Teilnehmer verlangten eine
vollstandige Information (ohne zu verheimlichen, da3icherheiten bestehen bleiben, wie z.B.

die Werte der Risikoschwellen, die aber im Zusammenhang zu sehen sind). Andere verlangte
pragmatische Losungen zur Absicherung der beteiligten Arzte. Die grundlegende Frage bestand
darin, ob es fur ein hochprofiliertes Dokument dieser Art richtig war, gewisse Aussagen oder
Analysen, die zu groRRerer Vorsicht fihren, auszulassen oder nur verhullt darzustellen, und was d
ethischen und rechtlichen Konsequenzen eines solchen Ansatzes sein kdnnten. Dies fiihrte z
Diskussion der Frage, ob die 10-Tage Regel aufrecht erhalten werden sollte (mdglicherweise nt
unter bestimmten Umsténden), weil gerade der Beginn einer Schwangerschaft hochst unsicher i
nicht nur, dall die Schwangerschaft nicht sicher festgestellt werden oder das Datum de
Empfangnis nicht sicher festgelegt werden kann, sondern auch was die Natur des Risikos anbelar
oder den Schwellenwert, bei dem es eintreten kann.

Ein weiterer wichtiger Punkt war die genaue Bedeutung des Ausdrucks ,ungeborenes Kind®. Die
Autoren wollten damit alle Phasen der Schwangerschaft beschreiben, vom befruchteten Ei bis zul
Baby kurz vor seiner Geburt. Manche hatten es aber so verstanden, als bedeute es das menschli
Wesen im fortgeschrittenen oder Endzustand der Schwangerschaft, woraus man z.B. schliel3
konnte, daf} der Tod eines sehr jungen Eis oder Embryos (ein Risiko, das bei der Bestrahlun
wahrend der ersten Tage der Schwangerschaft unvermeidlich ist) im Hinblick auf Fragen de:
Strahlenschutzes nicht von Bedeutung ist.

Die ,Empfehlungen zur medizinischen und biomedizinischen Forschung” sind ein weiteres
Dokument der ,Fachgruppe Uber medizinische Expositionen* der Arbeitsgruppe Artikel 31. Das
Thema fihrte kaum zu Schwierigkeiten, aber die Diskussion zeigte, dal es notwendig ist
spezifische praktische Fragen genauer zu untersuchen und in diesem Bereich ein
»Sicherheitskultur zu entwickeln®.

Die ,Empfehlungen iiber diagnostische Referenzwerte fiir medizinische Expositionen” wurden
ebenfalls von der obigen Gruppe erarbeitet, sind weit fortgeschritten und stellen eines de
wichtigsten neuen Konzepte dar, das durch die Richtlinie ber medizinische Strahlenexpositionel
vorgestellt wurde. Das Hauptproblem hier war semantischer Natur. Viele Leute verstanden die
Bedeutung dieser Referenzwerte nicht wirklich, so dafd eine Diskussion uberflissig wurde. Mar
muld sich daran erinnern, dal3 dieser Ausdruck, zumindest auf dem Gebiet der Radiodiagnostil
nichts mit optimalen Werten zu tun hat, oder mit Zielen, die fur die Patientendosis erreicht werder
sollen. Er bezieht sich auf ,Untersuchungsdosiswerte” und stellt die obere Grenze der Werte dal
die noch akzeptabel sind, wenn eine ,gute Praxis“ zur Anwendung kommt.

Die ,Zuldssigkeitskriterien fiir radiologische (einschlieflich radiotherapeutischer) und
nuklearmedizinische Anlagen” waren friher ausfuhrlich diskutiert und waren 1997 von der

129



europaische Kommission als technische Leitlinie veroffentlicht worden (Strahlenschutzkollektion
91). Es gab keine neue Diskussion. Die Ausfuhrungen desselben Redners be
Qualitatssicherungsprogramme fuhrten dagegen zu einer Diskussion mit der wichtigsten
Schluf3folgerung, den Umfang der Programme und die anzuwendenden Methoden zu spezifiziere
— und zu harmonisieren — und dall diese Programme, die viel Zeit und Geld kosten, nich
uberentwickelt werden sollten.

Die anderen Themen, die besprochen wurden, liegen noch nicht als vorlaufige Empfehlungen vor. S
betrafen:

— potentielle Expositionen in medizinischen Anwendungen: das Hauptgewicht lag auf der
Notwendigkeit, die Informationen Uber Unfélle weitgehend zuganglich zu machen
(Datenbanken) und der Notwendigkeit, Verfahren zu entwickeln, ihre Verbreitung zu
ermdglichen und zu erleichtern.

— die Rechtfertigung der Exposition vom rechtlichen Gesichtspunkt aus: es war der allgemeine
Eindruck, dal3 die Anwendung der Richtlinie Uber medizinische Strahlenexpositionen hier
nicht auf Schwierigkeiten stof3en wirde;

— die Harmonisierung der Ausbildung von medizinischem und paramedizinischem Personal:
dies war ein guter Gedanke, aber nicht leicht in die Praxis umzusetzen, wenn man an dit
vergangenen Erfahrungen auf ahnlichen Gebieten denkt; dieser Punkt sollte von der obe
erwahnten Fachgruppe weiter untersucht werden;

—  Strahlenschutz in der padiatrischen Medizin: dies war ein sehr technisch orientierter Vortrag
eines deutschen padiatrischen Radiologen, der fur viele eine Quelle der Inspiration darstelle
wird.

Die allgemeine Diskussion behandelte drei ,Schlisselthemen”, zu denen mundliche und schriftliche
Fragen gestellt wurden: den Konflikt zwischen Harmonisierung und Subsidiaritat, die Verantwortung
der Uberweisenden Person in einer Rechtfertigung (ein Uberraschend empfindliches Thema) und ©
Moglichkeit in der Radiologie zur 10-Tage Regel zurtickzukehren (d.h. Frauen in den ersten 10 Tage
des Menstruationszyklus zu untersuchen).

Ein bemerkenswertes Ergebnis des Seminars besteht darin, daR die Arzte, nach anfanglich
Feindseligkeit, weil sie der Meinung waren, dal3 sie nicht ausreichend oder Uberhaupt nicht konsultie
worden waren, schlie3lich den Vorschriften der Richtlinie Gber medizinische Strahlenexpositionen
sehr positiv gegeniberstanden.

AbschlieRend kann gesagt werden, dal3 die Macht der Diskussion wieder bestéatigt wurde: Es i
wichtig genau festzulegen, ,lUber was eigentlich geredet wird* (Semantik und Definition), ,zusammen
dariiber zu reden“ (Konsultation), ,an der richtigen Stelle dariber zu reden“ (Schulung und
Information fUr alle Beteiligten) und ,wenig zu sagen, aber das deutlich® (Unterricht und
Verbreitungsstrategie tGber die inneren Zirkel der Fachleute hinaus).
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Herr Stephen KAISER

Européische Kommission
Luxemburg

Meine Damen und Herren,

ich habe die Ehre dieses Seminar Uber die Umsetzung der Richtlinie Uber medizinische
Strahlenexpositionen im Namen der EUROPAISCHEN KOMMISSION zu schlieRen.

Dieses Seminar zur Diskussion wichtiger Gesichtspunkte der Umsetzung der Richtlinie Ubel
medizinische Strahlenexpositionen in nationale Gesetzgebung mit den zustandigen Behdrden d
Mitgliedstaaten und auch mit allen interessierten Berufsvertretungen war aufRerst gut besucht. Di
Diskussionen waren von grof3em Interesse und wurden sehr engagiert gefuhrt. Das Ergebnis sil
praktische Empfehlungen und Vorschlage an die Kommission, die meiner Meinung nach sehr nttzlicl
sind und uns bei unserer zukunftigen Arbeit weiterhelfen werden.

Die heutige Erfahrung wird die europaische Kommission in ihrer Anstrengung bestarken, die
Mitgliedstaaten bei der Umsetzung der Richtlinie Uber medizinische Strahlenexpositionen zu
unterstitzen. Uns erscheint deshalb ein weiteres Seminar im Frihjahr nachsten Jahres zur Bewertt
des Status der Umsetzung die logische Fortsetzung zu sein.

Lassen Sie mich zum Schlul die spanischen Organisatoren zu ihrem festen Vorsatz, dieses Seminat
einem erfolgreichen Abschlu3 zu bringen, beglickwinschen und lhnen allen fur Ihren wertvollen
Beitrag zu danken.

Vielen Dank und auf Wiedersehen.
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Lindwurmstr. 4

D-80337 MUNCHEN

Prof. Jiirgen SCHUTZ
Physician
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D-48129 MUNSTER

Mr Richard VIET

Radiologe

Bundesamt flir Strahlenschutz
Ingolstadter Landstr. 1
D-85764 OBERSCHLEIBHEIM
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Mrs Ellen GRONHAUG
Radiograf/Technologist
Radiologisk Afdeling
Vejle Sygehus
DK-7100 VEJLE

Mr Karl Arne JESSEN
Chief Physicist, Ph.D.
Dept. of Medical Physics
Arhus Kommunehospital
DK-8000 ARHUS C

Mr Niels WIINBERG

MD

Hillerod Centralsygehus

Dept. Clinical Physiology and Nuclear Medicin
DK-3400 HILLEROD

Mrs Maria José

Tecnico Especialista Radiodiagnostic
C/ Monasterio de Fitero N°18 (4° Izda)
E-PAMPLONA

Mr Francisco AGUADO
Médico Jefe de Servicio
Alcobendas 12 - ch 43
La Moraleja

E-28109 MADRID

Mr Justo ALHAMBRA SERRANO-CRUZ
T.E.Radiodiagnéstico

C/ Comendador, n°7 (2°)

LA SOLANA

E-13240 CIUDAD REAL

Mr Manuel ALONSO DIAZ
Radiofisico Hospitalario

Hospital U. “M. Valdecilla”

Avda. Valdecilla s/n

E-39008 SANTANDER-CANTABRIA

Mrs Isabel ALONSO SAIZ
T.E.R.

C/ La Torre N°2

E-09557 PUENTEDEY (Burgos)

Mr Javier ALVAREZ VAZQUEZ
T.E.R.

C/ Padre Don Rua N°1 (8°B)
E-36203 PONTEVEDRA

Mr Juan AMADOR

Dr. Quimico

Hospital Militar Gomez Ulla
Servicio de Protecciéon Radiologica
¢/ Glorieta del Ejercito s/n

E-28047 MADRID

Mr Javier AMADOR BLANCO
Quimico

CIS ESPANA S.A.

C/ Prim, 5

E-28004 MADRID

Mrs Maria Mercedes ANDRES RECLONDO
Fisico

Hospital Miguel Servet

Servicio de Fisica

Isabel la Catélica N°1-3

E-50009 ZARAGOZA



Dr Gregorio ARAGON DE LA CRUZ
Président

Association Espagnole de Radiothérapie Oncologique (AERO)

C/ Amador de los Rios, 5
E-28010 MADRID

Médico

Clinica Puerta de Hierro
Servicio de Radioterapia
C/ San Martin de Porres, 4
E-28035 MADRID

Mrs Pilar ARAGON SANTA MARIA
Quimica

Instituto de Salud Carlos IlI

Servicio Radioproteccion

Crtra. Majadabonda a Pozuelo Km.2
E-28220 MAJADAHONDA (Madrid)

Mrs Maria del Carmen ARIAS BLANCO
Médico Profesora Universidad

Avda de manolete No 22, 1°3

E-14005 CORDOBA

Mr Joaquin ARMISEN
Quimico

AGFA

Provenza 392

E-08025 BARCELONA

Mr Fernando ARNAIZ BUENO
Médico Nuclear

Pradillo, 8

E-28002 MADRID

Mr Leopoldo ARRANZ

Fisico Médico

Hospital Ramén y Cajal

Servicio de Proteccion Radiologica
E-28034 MADRID

Mr José Manuel ARTIGUES PEDROLA
Fisico Responsible de P.R.

Hospital de Sant Joan, S.A.M.

C/ Sant Joan, s/n

E-43201 REUS

Dr Bartolomé BALLESTER MOLL

President

Société Espagnole de Physique Médical (SEFM)
C/ Apolonio Morales, 27

E-28036 MADRID

Radiofisico

Hospital Universitario de San Juan
Servicio Proteccion Radioldgica
E-03550 SAN JUAN DE ALICANTE

Mr J. Luis BARRETO
Médico

Clinica Los Naranjos

Avda Enrique S. Otafio, s/n
E-06004 BADAJOZ

Mr José Ignacio BARROSO MATEU

ATS de Empresa

Central Nuclear de Santa Maria de Garofia (Burgos)
E-09200 BURGOS
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Mr Leonardo BENITEZ FRAGUELA
Quimico

CUALICONTROL-ACI S.A.

C/ Caleruega N° 67 - 1a Planta
E-28033 MADRID

Mr Roberto BENITO GONZALEZ
Director de Negocio

Mallinckrodt Iberica S.A.

Avda. San Pablo, 28

E-28820 COSLADA (Madrid)

Mr Ricardo BERENGUER SANTOS
T.E.R.

C/ Ermitagafa, 10, 6°A

E-31008 PAMPLONA

Mrs Mercedes BEZARES

Direccion General de Salud Publica
Ministerio de Sanidad y Consumo
P° Prado 14

E-28071 MADRID

Mr José Angel BLANCO RUBIO
Tec. Esp. en Radiologia

Isla de Tavira, 26 (5°C)
E-28035 MADRID

Mrs Ana BLANES

Médico

Consejo de Seguridad Nuclear
c/Justo Dorado 11

E-28040 MADRID

Mr Octavio CABALLERO CARPENA
Médico

Medicina Nuclear

Hospital San Juan

Ctra Nnal 332

E-03550 SAN JUAN DE ALICANTE

Mr David CANCIO
Farmaceutico
CIEMAT

Av. Complutense 22
E-28040 MADRID

Mr Miguel CANELLAS ANOZ

Fisico

Hospital Clinico Universitario

S° de Fisica y Proteccion Radiologica
¢/ San Juan Bosco 15

E-50009 ZARAGOZA

Mr José Luis CARRASCO RODRIGUEZ
Radiofisico Hospitalario

Unidad de Proteccion Radioldgica

Hospital Universitario “Virgen de la Victoria
Campus Universitario de Teatinos
E-29071 MALAGA

Mr Francisco CARRERA
Radiofisico Hospitalario
Hospital “Juan Ramén Jimenez”
Ronda Norte S/N

E-21005 HUELVA

Mr Emilio CASAL

Fisico

Centro Nacional Dosimetria
Avda Campanar 21
E-46009 VALENCIA



Mr Tomas CASANOVA BLANCO
Fisico

JEFE Departamento

¢/ Trespaderne 29

E-28042 MADRID

Mrs Josefa CASTANEDA ARRONTE
Radiofisico Hospitalario

Hospital U. “M. Valdecilla”

Avda. Valdecilla s/n

E-39008 SANTANDER-CANTABRIA

Mr Luis Miguel CASTEJON CASTAN
Fisico

Jefe Servicio Proteccion Radiologica
C/ Pablo Casals N°12 - 9°B

E-28011 MADRID

Mrs Lourdes CASTILLEJOS RODRIGUEZ
Médico

Hospital Universitario de Getafe

Servicio Medicina Nuclear

Crtra. de Toledo, Km. 12.500, Getafe
E-28905 MADRID

Mr Martin CASTILLO HERAS
Fisico

C/ Arturo Soria, 192

E-28043 MADRID

Mr Jesus CASTRO CATALINA
Fisico

Instituto de Salud Carlos llI

C.N. Sanidad Ambiental

Crtra. Majadabonda a Pozuelo Km.2
E-28220 MAJADAHONDA (Madrid)

Mrs Marta CEBRIAN ECUARRE
Farmaceutica

Centro Investigaciones Biologicas (CSIC)
C/ Velazquez 144

E-28006 MADRID

Mrs Carmen CERVELO
Enfermera Medicina Nuclear
Hospital Ramén y Cajal
Servicio Medicina Nuclear
E-28034 MADRID

Mrs Maria Jesus CESTEROS MORANTE

Radiofisico — Servicio de Oncologia Radioterapica

Hospital de Léon
Altos de Nava s/n
E-24008 LEON

Mr José CHOCANO MORENO
T.E.Radiagndstico

URB. Las Orquideas n°7

La Poblachuela

E-13197 CIUDAD REAL

Mrs Ana Isabél COARASA
T.E. Radiodiagnostico

C/ del Dibujo No 13
Getafe

E-28905 MADRID

Mr José CORDERO

Médico

Hospital Militar Gomez Ulla
Servicio de Proteccion Radiologica
¢/ Glorieta del Ejercito s/n

E-28047 MADRID
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Mrs Eva CORREDOIRA SILVA
Radiofisico

Hospital Universitario “La Paz”
Paseo de la Castellana 261
E-28046 MADRID

Mr Juan Carlos DE ANDRES
Técnico Radiologia

Hospital Ramoén y Cajal

Servicio de Proteccién Radiologica
E-28034 MADRID

Mr Jesus Maria DE FRUTOS BARAJA
Radiofisico

Hospital Universitario de Valladolid
Avda. de Ramon y Cajal, 3

E-47011 VALLADOLID

Mr F. Javier DE HARO DEL MORAL
Médico Medicina Nuclear

Clinica Puerta de Hierro

Servicio Medicina Nuclear

C/ San Martin de Porres 4

E-28035 MADRID

Mrs Rosa DE VIDANIA MUNOZ
Dr en Biologia

CIEMAT

Avda. Complutense, 22

Edif. 3A

E-28040 MADRID

Mrs Cristina N. DE VILLAVICENCIO
Fisico

Servicio de Proteccién Radiologica
Fundacion Jimenez. Diaz

Avda. de los Reyes Catdlicos
E-28040 MADRID

Mrs Nieves DIAZ-CANEJA RODRIGUEZ
Profesora de Fisica Médica

Facultad de Medicina

Universidad de Cantabria

Avda. Cardenal Herrera Oria s/n
E-39011 SANTANDER

Mr Ricardo DIEZ-GONZALEZ
Radiofisico

¢/ Taquigrafo Marti, 14
E-46005 VALENCIA

Mr Luis DOMINGUEZ GADEA

Médico — Jefe de Seccién del Servicio de Medicina Nuclear

C/ Marqués de Valdivia, 94, (2° Esc., 3C)
E-28108 ALCOBENDAS (Madrid)

Mr Pedro DOMINGUEZ MONTERO
Médico

C/ Ferrol 30

E-28029 MADRID

Tel: +34-1-323.30.14

Mrs Carmen ESCALADA PASTOR
Radiofisico de hospital

Servicio de Radiofisica

Hospital Universitario Clinica Puerta de Hierro
C/ San Martin de Porres, 4

E-28035 MADRID

Mrs Maria Luisa ESPANA LOPEZ
Radiofisico

Hospital de la Princesa

c/ Diego de Leon, 62

E-28006 MADRID



Mr Jacinto ESTARRIAGA ANSO
Técnico en Radiologia

C/. Dr. J. Ma Reparaz N°4, 5° A
E-31012 PAMPLONA

Mrs Juana Maria ESTENOZ ALFARO
Médico

Hospital “12 de Octubre”

Servicio Nuclear

Ctra. Andalucia, Km. 4

E-28041 MADRID

Mr Francisco FAYOS FERRER
Residente Radiofisico

C/ Luis Marin, 6 (3°B)

E-28038 MADRID

Mrs Belén FERNANDEZ
Radiofisico

Servicio Fisica Médicay P.R.
Hospital Central de Asturias
Julian Claveria s/n

E-33006 OVIEDO

Mr Manuel FERNANDEZ BORDES
Radiofisico

Hospital Universitario

Radiofisica

Paseo San Vicente 58

E-37007 SALAMANCA

Dr Joaquin FERNANDEZ CRUZ
Président

Société Espagnole de Radiologie Médicale (SERAM)

C/ Goya, 38
E-28001 MADRID

Radiologo

Servicio de Radiodiagnéstico
Hospital Virgen del Rocio

C/ Manuel Siurot, s/n
E-41013 SEVILLA

Mr Jésus FERNANDEZ PEREZ
Médico

Jefe Servicio Oncologia Radioterapica
Hospital “Virgen de la Arrixaca”
E-MURCIA

Mr Adolfo FERNANDEZ PRIETO

Médico Radiologo

Hospital “Virgen de la Luz” del Insalud de Cuenca
Servicio de Radiologia

E-CUENCA

Mr José Miguel FERNANDEZ-SOTO
Medical Physicist

Servicio de Fisica Médica

Hospital Clinico San Carlos

E-28040 MADRID

Mrs Natividad FERRER

Fisico Médico

Hospital Ramén y Cajal

Servicio de Protecciéon Radiologica
E-28034 MADRID

Dr José M. FREIRE

Médico Nuclear

Langosta 12

E-PUERTO SANTA MARIA-CADIZ
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Mrs Araceli GABALDON
Fisico

El Greco, 4

E- MADRID

Mrs Maria Fé GABALDON ROSILLO
T.E.R.T.

C/ Holanda, 2

E-28916 LEGANES (MADRID)

Prof. Carmen GALVAN
Doctor en Medicina
Servicio de Radioterapia
Hospital Clinico San Carlos
E-28040 MADRID

Mr Manuel GALVEZ DELGADO
Profesor Universidad JEFE SPR
Avda. Menendez Pidal s/n
E-14004 CORDOBA

Mr Juan José GAMBARTE VALENCIA
Técnico Especialista en Radiodiagnostico
Travesia Francisco Alesén n°2 (5-c)
E-31008 PAMPLONA

Mrs Pilar GARCIA ALONSO

Médico

Hospital Universitario de Getafe
Servicio Medicina Nuclear

Crtra. de Toledo, Km. 12.500, Getafe
E-28905 MADRID

Mrs Teresa GARCIA CARRERA
Fisico

Hospital “Ramén y Cajal”

Oficina Técnica-Bioingenieria
Carretera de Colmenar Viejo Km.9100
E-28034 MADRID

Mr Antonio GARCIA CURIEL
Médico Nuclear

Paseo Maritimo n°1-(4°B)
E-11010 CADIZ

Mrs Soledad GARCIA DEL VILLAR
Farmaceutica

Hospital Militar Central

Universitario Gomez Ulla

Servicio de Medicina Nuclear
Glorieta del Ejercito s/n

E-28047 MADRID

Mr Angel GARCIA MIGUEL
Radiofisico

Hospital Universitario

Paseo San Vicente

E-37007 SALAMANCA

Mrs Isabél GARCIA RECUERO
Médico Immunologa

Las Dalias, Casa 2

Piso 7°D

E-49008 SEVILLA

Mrs Yolanda GARRALDA PASCUAL
T.E.R.

P/ de los Olmos N° 6 - 3°D
Urbanizacion Zizur

E-ZIZUR MAYOR (Navarra)



Mrs Maria Cristina GARRIDO DELGADO
Lic. Ciencias Quimicas

Avda. Burgos 41 - 3°A

E-28036 MADRID

Mr Juan Manuel GIL GAHETE
Técnico del Estado

Justo Dorado N° 11

E-28040 MADRID

Mrs Merce GINJAUME

Dir. Tecnica Lab. Dosimetria
INTE-UPC

Diagonal 647

E-08028 BARCELONA

Mrs Susanna GOMEZ CORES
Radiofisico

MGV Gregorio Marafion
c/Doctor Esquerdo, 46
E-28007 MADRID

Mr José Ramon GOMEZ FUENTES
Médico residente

Hospital “12 de Octubre”

Servicio de Medicina Nuclear
Carretera de Andalucia Km.5,400
E-28041 MADRID

Mrs Sylvia GOMEZ-TEJEDOR ALONSO
Radiofisico

¢/ Antonio Toledano, 24 (5°C)

E-28028 MADRID

Mrs Inmaculada GONZALEZ
Técnico Medicina Nuclear
Mar Menor 34, 7°A

E-28033 MADRID

Mrs Cristina GONZALEZ RUIZ
Radiofisico

Servicio Fisica Médicay P.R.
Hospital Central de Asturias
Julian Claveria s/n

E-33006 OVIEDO

Mrs Carmen GONZALEZ S. SEGUNDO
Médico Onc. Radiot.

C/ Cerrada N° 2 (5°J)

E-47010 VALLADOLID

Mr Victoriano GONZALEZ-VILA
Radiofisico

Hospital U. “Virgen del Rocio”
Avd. Manuel Siurot s/n

E-41013 SEVILLA

Mr Angel GRACIA
Medical Physic

C/ Donoso Cortés 80, 5°-8
E-28040 MADRID

Mr Eduardo GUIBELALDE
Prof. of Medical Physics
School of Medicine

Dept. Radiology

University Complutense
E-28040 MADRID

Mrs Maria del Carmen GUINDEL RUIZ
Técnico en Radioterapia

C/ Rafael Ferndndez Hijicos N°47 (3°B)
E-28038 MADRID
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GUISASOLA

Physicist

Instituto Oncoldgico
Aldakonea, 44

E-20012 SAN SEBASTIAN

Mrs Isabél GUTIERREZ

Fisico

Facultad de Medicina
Universidad de Cantabria

Avda. Cardenal Herrera Oria s/n
E-39011 SANTANDER

Mrs Elfa HARO SALVATIERRA
Médico residente

Hospital “12 de Octubre”

Servicio de Medicina Nuclear
Carretera de Andalucia Km.5,400
E-28041 MADRID

Mr Vidal HERNANDEZ GARCIA
Médico Oncologia Radioterapica
C/ Severo Ochoa 3 (2°A)
E-18001 GRANADA

Mrs Araceli HERNANDEZ VITORIA
Fisico

Hospital Clinico Universitario

S° de Fisica y Proteccién Radiologica
¢/ San Juan Bosco 15

E-50009 ZARAGOZA

Mr Baltasar HERNANDO MACHIN
Ingeniero

CUALICONTROL-ACI S.A.

C/ Caleruega N° 67 - 1a Planta
E-28033 MADRID

Mr Manuel HERRANZ
Radiofisico

Plza. Virgen del Manzano, 2-7°D
E-09004 BURGOS

Mr Antonio HERREROS MARTINEZ
Técnico en Proteccion Radioldgica
C/ Rafael Batlle, 24 Bajos

E-08017 BARCELONA

Mrs Maria del Pilar IGLESIAS GOMEZ
T.E.R.

Avda. Virgen de Argeme, 7 (3°D)
E-10800 CACERES

Mr Emilio IRANZO
Proteccion Radiologica
Paseo de la Castellana, 201
E-28046 MADRID

Mrs Yolanda JEAN-MAIRET
Técnico-P.R.

C.S.N.

c/Justo Dorado N° 11
E-28040 MADRID

Mr José Miguel JIMENEZ GONZALEZ
Radiofisico Hospitalario

Avda. Cardenal Herrera Oria, n°54 (3° Dcha)

E-39012 SANTANDER

Mrs Susana JIMENEZ MARTINEZ
Tecnico Especialista en Radiodiagndstico
C/ Delfin N°5 (9°B 1ZG)

E-18015 GRANADA



Mr Juan Manuel KINDELAN

President du Conseil de Sécurité Nucléaire
Consejo de Seguridad Nuclear

C/ Justo Dorado, 11

E-28040 MADRID

Mr José Pedro LA BANDA TEJEDOR
Médico

Servicio de Medicina Nuclear
Hospital del Aire

C/ Arturo Soria 82

E-28027 MADRID

Mrs Maria Teresa LEON GONZALEZ
Biologa

CIS ESPANA S.A.

C/ Prim, 5

E-28004 MADRID

Mrs Nieves LLORCA DOMAICA
Fisica

Centro Nacional de Dosimetria
av/Campanar 21

E-46009 VALENCIA

Mr Ramén LOBATO BUSTO
Radiofisico

Complexo Hospitalario Universitario de Santiago de

Compostela
C/ Galeras s/n
E-15705 SANTIAGO

Mr Pedro Luis LOPEZ BERRUEZO
T.E.R.

P/ Navarra 6-7° C.P.

E-31300 TAFALLA (Navarra)

Mrs Maria Pilar LOPEZ FRANCO
Radiofisico

Hospital de la Princesa

¢/ Diego de Ledn, 62

E-28006 MADRID

Mrs Maria Antonia LOPEZ PONTE
Fisica - Dosimetria Interna
CIEMAT

Edificio 34

Avda. Complutense, 22

E-28040 MADRID

Mr Miguel LOPEZ TORTOSA
Fisico

Fisica Médica

Servicio de Protecciéon Radiolégica
Universitat Rovira i Virgili

Facultat de Medicina

C/ Sant Lloreng 21

E-43201 REUS (Tarragona)

Mrs Pilar LORENZ

Técnico P.R.

Consejo de Seguridad Nuclear
c/Justo Dorado, 11

E-28040 MADRID

Mrs Maria Teresa MACIAS

Responsable Petcion Radioldgica

Instituto de Investigaciones Biomédicas (CSIC)
C/ Arturo Duperier 4

E-28029 MADRID
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Mr Mohamed MANUZI

Ingeniero Industrial

Hospital “Ramoén y Cajal”

Oficina Técnica-Bioingenieria
Carretera de Colmenar Viejo Km.9100
E-28034 MADRID

Mrs Maria Jesis MANZANAS
Fisico

c/Marques de Mondejar No 22 - 7°C
E-28028 MADRID

Mrs Paloma MARCHENA
Biologa

UNESA

C/ Francisco Gervas 3
E-28020 MADRID

Mrs Marisa MARCO

Head of Training Dept. (RP)
CIEMAT / IEE

Avda. Complutense, 22
E-28040 MADRID

Mr Ramén Carlos MARQUEZ

Técnico Especialista Médicina Nuclear
CIEMAT

Avenida Complutense, 22

E-28040 MADRID

Mr Luis Miguel MARTIN CURTO
Médico

¢/ Sangenjo 14

E-28034 MADRID

Mr Pedro MARTIN LERONES
Ldo. en Ciencias Fisicas
c/Las Eras N° 17, 6°A
E-47009 VALLADOLID

Mr Roberto MARTIN OLIVA

Fisico

Pza. San Rogue n°5

E-35450 SANTA MARIA DE GUIA (Las Palmas)

Dr Josep MARTIN-COMIN

Presidente

Sociedad Espafiola de Medicina Nuclear (SEMN)
C/ Apolonio Morales, 27

E-28036 MADRID

CSUB Hospital Princeps d’Espanya

S. Medicina Nuclear

C/ Feixa Llarga, s/n

E-08907 HOSPITALET DE LLOBREGAT

Mr Miguel Angel MARTINEZ
X-Ray Supervisor

Ctra. de Fuencarral Km,15.1
E-28108 ALCOBENDAS (Madrid)

Mrs Maria Nieves MARTINEZ LOIZAGA
Médico especializado Med. Preventiva Nuclear
MEDYCSA

Principe de Vergara N°134

E-28002 MADRID

Mr Francisco Ramén MARTINEZ RAMOS
T.E. Radiodiagnostico

¢/ Aldeanueva de la Vera N° 21, 4°B
E-28044 MADRID



Mr José Franco MARTI-VIDAL
Radiofisico

c/ Alginet, 13 - 21°

E-46989 TERRAMELAR
Paterna (Valencia)

Mrs Maria José MATEOS LOPEZ
T.E.R.

Avda. Madrid, 21 (1°B)

E-18012 GRANADA

Mr Rafael MATEOS ORTIGOSA
Tec. Esp. Radiodiagnostico

C/ Jazmin N°9

CAJAR

E-18198 GRANADA

Mrs Lydia MEIGGS CORBELLA
Médico

¢/ General Zabala No 13 - 5°F
E-28002 MADRID

Mrs Margarita MELENDRO
Farmaceutica

Du Pont Pharma

C/ Albacete N°5

E-28027 MADRID

Mrs Maria MENGUAL GIL
Fisico

Hospital Miguel Servet
Servicio de Fisica

Isabel la Catélica N°1-3
E-50009 ZARAGOZA

Mrs Victoria MESTRE DE JUAN
Fisica

Centro Nacional de Dosimetria
av/Campanar 21

E-46009 VALENCIA

Mrs Esther MILLAN CEBRIAN
Radiophysicist

Servicio de Fisicay P.R.

Hospital Clinico Universitario San Juan
Bosco, 15

E-50009 ZARAGOZA

Mrs Joaquima MIRALPEIX
Licenciada en Fisica

Sant Salvador 131

E-08024 BARCELONA

Mrs Marta Guadalupe MOLINA MUNOZ
Licenciada en Derecho

¢/ Buenos Aires, 9 2°J

E-18004 GRANADA

Mr. José Luis MONROY ANTON
Médico

Don Ramoén de la Cruz No 89
E-28006 MADRID

Mrs Gloria MONTERO
Radiofarmaceutica

Du Pont Pharma

C/ Albacete N°5
E-28027 MADRID

139

Mr Juan José MORANT ECHEVARNE
Fisico

Servicio de Proteccién Radioldgica
Universitat Rovira i Virgili

Facultat de Medicina

C/ Sant Lloreng, 21

E-43201 REUS (Tarragona)

Mr Miguel Angel MUNOZ AZNAREZ
T.E. Radiodiagnostico

C/ del Dibuto No 13

Getafe

E-28905 MADRID

Mrs Maria Soledad NAJERA GARCIA
Podologa/Enfermera

Collado de Marichiva n°8 (3B) - Escaleras D
E-28035 MADRID

Mrs Maria Pilar OLIVARES MUNOZ

Fisico

Hospital General Universitario “Gregorio Marafién”
¢/Dr. Esquerdo 46

E-28007 MADRID

Mr Miguel Angel OLMO LOPEZ
T.E.Radiodiagndstico

C/ Alava N°7 (1°E)

E-28017 MADRID

Mrs Luisa OLORIZ LANDA

Tecnico Especialista Radiodiagnostico
Concejo de Elcano N°11-Bajo B
E-31016 PAMPLONA

Mrs Victoria PALACLOS PEREZ

Tecnico Especialista en Radiodiagnostico (TER)
C/ Artes Graficas, 34, 3°, 12°

E-46010 VALENCIA

Mrs Maria Cruz PAREDES GARCIA
Radiofisico de hospital

Servicio de Radiofisica

Hospital Universitario Clinica Puerta de Hierro
C/ San Martin de Porres, 4

E-28035 MADRID

Mrs Célia PECHARROMAN SACRISTAN
Médico residente

Hospital “12 de Octubre”

Servicio de Medicina Nuclear

Carretera de Andalucia Km.5,400
E-28041 MADRID

Prof. J. José PENA

Profesor Fisica Médica
Catedra Fisica Médica
Facultad de Medicina
Universidad de Extremadura
E-06070 BADAJOZ

Mr Francisco Javier PENIN GONZALEZ
Médico

Hospital Universitario de Getafe

Servicio Medicina Nuclear

Crtra. de Toledo, Km. 12.500 Getafe
E-28905 MADRID

Mrs Amparo PEREZ
Enfermera Medicina Nuclear
Hospital Ramén y Cajal
Servicio Medicina Nuclear
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KURZFASSUNG

Zweck des Workshops war es, die Diskussion zwischen zustandigen Behoérden der Mitgliedstaater
anwendenden Fachkraften, Uberweisenden Personen, Strahlenschutzexperten und Vertretern
Industrie Uber die Umsetzung der Richtlinie Gber medizinische Strahlenschutzexpositionen (MED-
Richtlinie 97/43/Euratom) zu férdern. Auf dem Treffen wurden neun wichtige Themen — zu denen die
EU in vielen Fallen technische Anleitungen erarbeitet — in Grundsatzreferaten vorgestellt unc
anschlieBend diskutiert. Im Mittelpunkt standen dabei die Frage einer Wiedereinfihrung des soc
Zehn-Tage-Prinzips bei Frauen im gebarfahigen Alter, der Stellenwert diagnostischer
Dosisreferenzwerte, die Harmonisierung von Methodik und Umfang der
Qualitatssicherungsprogramme, die  Verantwortlichkeit der Uberweisenden Person im
RechtfertigungsprozelR und die Moglichkeiten einer Harmonisierung der Ausbildung. Fir Anfang 1999
wurde ein zweites Treffen Uber die Umsetzung der MED-Richtlinie vereinbart, um die Umsetzung in
einem weiteren Stadium zu bewerten.
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