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Stellungnahme der Schweizerischen Gesellschaft fir Radiologie zur Revision der Verordnun-

gen im Strahlenschutz

Sehr geehrte Damen und Herren

Die Schweizerische Gesellschaft fir Radiologie (SGR-SSR) nimmt gerne die Mdglichkeit zur Stellung-
nahme im Rahmen des Anhdrungsverfahrens zur Revision der Verordnungen im Strahlenschutz wahr.
Unsere Stellungnahme beruht auf den Meinungen unserer Mitglieder sowie des geschéaftsfihrenden
Vorstandes der SGR-SSR.

Zunachst mochten wir Ihnen fur lhre umfassenden Bemihungen danken, die Gesetzgebung in der
Schweiz fir den Umgang mit ionisierender Strahlung an die neusten wissenschaftlichen Erkenntnisse,
die technischen Weiterentwicklungen und die internationalen Richtlinien anzupassen. Da ein Haupt-
ziel unserer Fachgesellschaft die Sicherstellung einer korrekten und sicheren Anwendung der mo-
dernsten radiologischen Verfahren zum Wohle der Patientinnen und Patienten ist, begriissen wir zahl-

reiche lhrer Anpassungen.

Bei der Durchsicht des Revisionspakets sind uns jedoch diverse Anpassungen aufgefallen, bei denen
wir zum Teil grossen Diskussionsbedarf sehen. Dabei handelt es sich vor allem um Anpassungen, bei
denen kein eindeutiger sowie insbesondere kein evidenzbasierter Nutzen fur die Patientinnen und
Patienten oder fur strahlenexponierte Mitarbeitende am Arbeitsplatz gegeben ist. Gleichzeitig gene-

rieren diese Anpassungen zusatzliche Kosten, die nahezu ausschliesslich von den Leistungserbrin-
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gern getragen werden sollen. Vor dem Hintergrund des stetig zunehmenden Kostendrucks im schwei-
zerischen Gesundheitswesen darf unseres Erachtens ein effektiver sowie verantwortungsvoller Res-
sourceneinsatz bei den Anpassungen auf keinen Fall ausser Acht gelassen werden. Folglich pladiert
unsere Fachgesellschaft daftir, sowohl das Prinzip der Kostenneutralitdt bei den Anpassungen als
auch die praktische Umsetzbarkeit im klinischen Alltag nicht zu vernachlassigen (z. B. E-Learning-

Module im Rahmen der Fortbildungspflicht anzuerkennen).

Ferner méchten wir in diesem Schreiben die Gelegenheit nutzen, darauf hinzuweisen, dass es in den
vergangenen Jahren dank technischer Entwicklungen gelungen ist, die Strahlenexposition fir die Pa-
tientinnen und Patienten in der Radiologie bei gleichbleibender Bildqualitat drastisch zu senken (z. B.
iterative Rekonstruktion in der Computertomografie). Zahlreiche radiologische Institute in der Schweiz
haben bis heute zum Wohl ihrer Patientinnen und Patienten in diese zum Teil sehr teuren Technolo-
gien investiert und dazu beigetragen, die Patientensicherheit zu steigern. Dies ist nur eines von vielen
Beispielen, das zeigt, dass die Eigenverantwortung in den radiologischen Instituten zu einer sehr ef-
fektiven Verbesserung im Strahlenschutz fihren kann. Da der vorliegende Entwurf der Revision deut-
liche Mehrkosten verursachen wird und diese Kosten primér von den Leistungserbringern zu zahlen
sind, kénnte es dazu kommen, dass zukunftig unsere Mitglieder nicht mehr friihzeitig in neue, sehr

effektive Technologien zur Dosisoptimierung investieren kdnnen.

Zusammengefasst hat die Revision der Verordnungen im Strahlenschutz die Tendenz tber das Ziel
hinaus zu schiessen und verursacht somit zum Teil unnétige Kosten und administrative Aufgaben.
Dadurch droht sie der Radiologie und den Spitélern Mittel zu entziehen, die andernorts fir die Patien-
tensicherheit besser eingesetzt werden kénnten. Zudem ist unsere Fachgesellschaft der Meinung,
dass der Stellenwert, den die Medizinphysikerinnen und —physiker in dem vorliegenden Revisionspa-
ket einnehmen, in Bezug auf den Nutzen fir den Strahlenschutz in der diagnostischen und interven-

tionellen Radiologie Uberschatzt wird.

Folgend nehmen wir detailliert Stellung zu einzelnen Artikeln aus dem Revisionspaket:

StSV Artikel 9-16 (Aus- und Weiterbildung)

e Zusatzlich zum ,eidgendssischen Aus- und Weiterbildungsnachweis® sollte ,,eidgenéssisch an-

erkannt“ hinzugefugt werden (z. B. Artikel 11). Unsere auslandischen Kolleginnen und Kolle-

gen sollten durch diese Formulierung nicht ausgeschlossen werden.
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o Der Ausdruck ,Weiterbildung“ sollte durch ,Fortbildung“ ersetzt werden, da es nicht das Ziel
ist, eine Qualifizierung zu erlangen, um beruflich aufzusteigen, sondern um erworbene Kennt-
nisse und Fertigkeiten bezliglich des Strahlenschutzes zu erhalten und zu erweitern (z. B. Ar-
tikel 12).

¢ In Artikel 9 Absatz 1 a steht, dass Personen, die Umgang mit ionisierender Strahlung haben
und dabei die Strahlenschutzmassnahmen zum Selbstschutz treffen, aus- und weitergebildet
werden mussen. Es ist nicht klar ersichtlich, wer zu diesen Personen zahlt, und deshalb moch-
ten wir bitten, dies zu préazisieren. Unser Vorschlag ist es, beruflich strahlenexponierte Perso-

nen der Kategorie B in den Artikel 9 Absatz 1 a aufzunehmen.

e In Artikel 13 sollte hinzugefiigt werden, dass auch E-Learning-Module mit Selbst-Assessment
und Multiple-Choice-Fragen als eine Mdglichkeit der Fortbildung zugelassen sind.

o Die Einflihrung einer nationalen Aus- und Weiterbildungsdatenbank wird von uns abgelehnt
(Artikel 16), da wir dies als zu aufwendig und deshalb auch zu kostspielig ansehen. Wir schla-
gen vor, dass die notwendigen Daten im Rahmen der zukiinftigen Fortbildungspflicht von den
einzelnen radiologischen Instituten selber dokumentiert werden mussen und dass das BAG
das Recht hat, Institute stichprobenartig zu kontrollieren. Dieses Vorgehen ist mit deutlich we-
niger Aufwand verbunden und weniger kostenintensiv im Vergleich zu der vorgesehenen Da-

tenbank, ohne dass dabei das Ziel eingeschrankt wird.

StSV Artikel 18 und 19 (Regelungsinhalte)
¢ Die Regelungsinhalte fur die obligatorische Fortbildung miussen in Absprache mit den einzel-

nen Fachgesellschaften festgelegt werden. Folglich muss in Artikel 18 und 19 ,in Absprache

mit den einzelnen Fachgesellschaften® hinzugefiigt werden.

StSV Artikel 37 (Medizinische Expositionen)

o Die medizinische Exposition wird neu in drei Dosisbereiche eingeteilt (Niedrigdosisbereich,

mittlerer Dosisbereich und Hochdosisbereich). Diese Einteilung ist nicht praktikabel. Die Strah-
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lenexposition einer Modalitat ist von vielen verschiedenen Faktoren (z. B. Kérperhabitus, Un-
tersuchungsprotokoll, Geréatealter und -typ etc.) abhangig und kann deshalb in den einen oder
anderen Dosisbereich fallen. Zudem befindet sich die Strahlenexposition fiir verschiedene Mo-
dalitaten, aufgrund der rasanten technischen Weiterentwicklung, im stetigen Fluss. Folglich ist
es weder sinnvoll, absolute Dosiswerte in einer gesetzlichen Verordnung zu verwenden, noch
Beispiele fur einzelne Untersuchungen zu nennen.

Die SGR-SSR schlagt vor, dass es ausschliesslich zwei Dosisbereiche gibt und die verschie-
denen Untersuchungsmodalitaten nach ihrer héchstmaoglichen Dosis eingeteilt werden. Bei der

Ausarbeitung dieser Zusammenstellung bietet die SGR-SSR ihre Zusammenarbeit an.

StSV Artikel 39 (Rechtfertigung von diagnostischen oder therapeutischen Verfahren)

o Absatz 1 ist unverstandlich. Was ist mit ,allgemeine Anwendung von diagnostischen oder the-
rapeutischen Verfahren* gemeint? Dieser Absatz muss, mit dem Ziel, Klarheit zu schaffen,

Uberarbeitet werden.

StSV Artikel 40 (Rechtfertigung der individuellen Anwendung)

¢ In Absatz 3 wird verlangt, dass Spitéler, radiologische Institute, Zuweiserinnen und Zuweiser
Zuweisungsrichtlinien erstellen missen. Dies ist aufgrund des grossen Umfangs praktisch
nicht zu bewadltigen. Selbst die Ausarbeitung von nationalen Zuweisungsrichtlinien in der
Schweiz ist sinnlos, da zu grosse Unterschiede zwischen den Spitdlern vorliegen.
Wir fordern, dass die Pflicht, solche Zuweisungsrichtlinien zu erstellen, aus dem Artikel 40

gestrichen wird.

StSV Artikel 42 (Bildgebende Verfahren am Menschen zu nichtmedizinischen Zwecken)

e Der Inhalt von Absatz 3 entspricht nicht dem Best-Practice-Vorgehen im klinischen Alltag, wo
regelmassig eine CT-Untersuchung (anstatt einer konventionellen Réntgenaufnahme) beim
Verdacht auf body packing (enterale Ingestion von kleinen Drogenpaketen) durchgefihrt wird.

Solche CT-Untersuchungen kénnen auch mit den modernsten Techniken zur Dosisreduktion
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nicht mit weniger als 1 mSv durchgefiihrt werden. Die Erwahnung des Niedrigdosisbereichs
muss folglich in diesem Absatz gestrichen werden.
StSV Artikel 43 (Optimierung medizinischer Expositionen)

¢ In Absatz 1 steht, dass die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber bei medizini-
schen Untersuchungen in der diagnostischen und interventionellen Radiologie und der Nuk-
learmedizin alle Strahlendosen so niedrig zu halten hat, wie dies fur die Gewinnung der bendé-
tigten Bildinformation moglich ist. Hier muss ,die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungs-
inhaber durch ,die durchfiihrende Arztin oder der durchfiihrende Arzt“ ersetzt werden, da in
einem Grossteil der Falle die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber dies nicht

gewabhrleisten kann (z. B. in grossen Spitalern).

StSV Artikel 44 (Dokumentationspflicht)

¢ Da keine genaue Definition vorliegt, welche Modalitat zu welchem Dosisbereich gehort, ist
dieser Artikel praktisch nicht umsetzbar. Zum Beispiel kann ein CT-Thorax heute mit einer
Dosis < 1 mSv durchgefihrt werden. Wiirde dies dann bedeuten, dass die Dosis fir diese CT-
Untersuchung nicht dokumentiert werden muss? Wir mdchten erneut darauf hinweisen, dass
eine Dosisbereich-Einteilung verschiedener Untersuchungsmodalitéaten notwendig ist und Ar-

tikel 44 basierend auf dieser Einteilung dann neu verfasst werden muss.

e Die Exposition einer Mammografie liegt im Niedrigdosisbereich. Wir halten es nicht fur sinnvoll,
eine Ausnahme fur die Mammografie zu machen, auch wenn es sich bei dem Brustdriisenge-
webe um ein strahlensensitives Organ handelt und regelméassig gesunde Frauen im Rahmen
von Screening-Programmen Mammografien erhalten. Folglich fordern wir, die Mammografie

bei der Dokumentation zu streichen.

¢ Nicht alle Rontgengeréate sind im Stand die Dosisdaten zu liefern. Bei konventionnellen Geréte
z. B. fur die Mammographie oder bei Durchleuchtungsgeraten ist dies nicht tberall maglich.

¢ Die Dokumentationspflicht wird erhebliche zusatzliche Kosten verursachen wie Lizenzen, Ser-

ver, Software, und Lohne (z. B. fur Informatiker).
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StSV Artikel 45 (Erhebung der medizinischen Strahlendosen)

o Da das Gewicht und die Kérpergrésse von Patienten, die eine CT-Untersuchung erhalten, nur
in Ausnahmeféllen dokumentiert wird und es einen erheblichen Zusatzaufwand fir die radio-
logischen Institute bedeuten wirde, sollten diese beiden Parameter gestrichen werden (Artikel
45 Absatz 2 e).

¢ Die Erhebung samtlicher Expositionsparameter wird nicht mdglich sein, da viele Réntgenge-

rate diese nicht liefern.

o Die Interpretation der erhobenen Daten muss in Absprache mit unserer Fachgesellschaft er-
folgen. Deshalb fordern wir, im Artikel 45 Absatz 3 hinzuzufligen, dass die Datenanalyse zu-
sammen mit den Fachgesellschaften erfolgt.

StSV Artikel 46 (Diagnostische Referenzwerte)

o Die Veroffentlichung von diagnostischen Referenzwerten sollte nur in Absprache mit den
Fachgesellschaften erfolgen, da basierend auf der stetig zunehmenden Komplexitat der Ge-
rate neben der Medizinphysik-Kompetenz ebenfalls eine radiologisch-medizinische Kompe-
tenz notwendig ist. Folglich sollte hier erneut ,in Absprache mit den Fachgesellschaften® hin-

zugefligt werden.

StSV Artikel 47 (Einbezug von Medizinphysikerinnen und -physikern) und R6V Artikel 7

o Es ist grundsatzlich falsch die Anstellung eines Medizinphysikers Uber eine Verordnung fest-
zulegen, welche eine Anstellungsdauer vorschreibt. Das Ausmass der Anstellung des Medi-
zinphysikers sollte sich aus dem notwendigen Bedarf fir die verordneten Aufgaben ergeben.
Es ist allseits bekannt, dass es grosse Unterschiede zwischen verschiedenen Instituten geben
kann, obwohl die technischen Voraussetzungen und das Patientengut sehr &hnlich sind. Es
darf nicht sein, dass ein Medizinphysiker im verordneten Umfang angestellt wird und man sich
anschliessend uberlegen muss, wie der Medizinphysiker beschéftigt werden soll.

Der Bedarf sollte sich unseres Erachtens nach messbaren Grdssen richten (z. B. durchschnitt-

liche Dosiswerte einer CT-Untersuchung in Abweichung zum nationalen DRL, Anzahl der
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durchgefuhrten Mehrphasen-CT-Untersuchungen im Vergleich zu einer Benchmark-Grésse
etc.) sowie nach vorgegebenen Zielen, die von den Fachgesellschaften ausgearbeitet werden.

o Der Umfang des Einbezugs der Medizinphysikerinnen und -physiker kann nicht im Alleingang
vom EDI festgelegt werden. Um eine nachhaltige Losung beim Einsatz von Medizinphysike-
rinnen und -physikern in der Radiologie zu erreichen, ist dringend eine enge Zusammenarbeit
mit den einzelnen Fachgesellschaften (z. B. SGR-SSR, SGSMP etc.) notwendig. Folglich for-
dern wir, dass die Festlegung des Einbezugs der Medizinphysikerinnen und -

physiker zusammen in Absprache mit der SGR-SSR erfolgt.

e Der Mindestumfang fir den Einbezug pro Anlage ist deutlich zu hoch angesetzt. Ein Institut,
das seine CT-Scanner dosiseffizient einsetzt und den praktischen Strahlenschutz regelmassig
beachtet, benttigt auf keinen Fall einen dreitdgigen Einbezug einer Medizinphysikerin oder
eines Medizinphysikers. Der hohe Mindestumfang wirkt zudem demotivierend auf Ra-diologin-
nen und Radiologen, da es keinen wirklichen Anreiz gibt, den Einbezug zu reduzieren. Folglich
fordert die SGR-SSR, den Mindestumfang fur den Einbezug pro Anlage aus der R6V Artikel 7

Zu streichen.

¢ Die Einteilung der Fluoroskopie in zwei Dosisbereiche ist wenig sinnvoll, da zahlreiche Fakto-
ren (Art der Untersuchung, Erfahrungsgrad des untersuchenden Arztes etc.) die Strahlenex-
position beeinflussen kénnen und dadurch das Gerat im mittleren Dosisbereich und im Hoch-
dosisbereich zum Einsatz kommen kann. Wir schlagen deshalb vor, ausschliesslich einen Do-
sisbereich, und zwar den Hochdosisbereich, fur die Fluoroskopie zu verwenden (ROV Artikel
7).

StSV Artikel 49 (Aufklarung und Einwilligung des Patienten)

¢ Im Klinischen Alltag ist es nicht moéglich, alle Patienten, die ein bildgebendes Verfahren mit
ionisierender Strahlung (insbesondere konventionelles Réntgen) erhalten, tUber Risiken und
Nutzen aufzuklaren. Um diese Vorgabe zu bewerkstelligen, misste zusatzliches Personal ein-

gestellt werden, was zu einer regelrechten Kostenexplosion fliihren wirde.
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Dieser Artikel sollte tberarbeitet werden, um die Durchfihrbarkeit zu gewahren. Unser Vor-
schlag ist es, dass Patientinnen und Patienten tber Risiken und Nutzen bei einer therapeuti-
schen Exposition informiert werden miissen. Zusétzlich sollte in der Uberschrift ,,Einwilligung*

gestrichen werden, da im Artikel die Einwilligung Uberhaupt nicht erwahnt wird.

StSV Artikel 52-54 und 199 (Klinische Audits)

e Grundsatzlich unterstitzt die SGR-SSR die Initiative des BAG, klinische Audits in der Radio-
logie in der Schweiz einzufiihren. Jedoch darf bei der Einfihrung die Umsetzbarkeit nicht aus
dem Blickfeld geraten. Aktuell sind in der Schweiz in ca. 250 radiologischen Instituten CT-
Geréte installiert. Vor dem Hintergrund der vorgegebenen Periodizitat von finf Jahren wiirde
dies bedeuten, dass jahrlich ca. 50 klinische Audits fir die CT organisiert werden missten
(Artikel 52 Absatz 4). Dies halten wir bei dem aktuellen Fachkraftemangel im schweizerischen
Gesundheitswesen fur nicht realisierbar. Wir raten dringend, diese Bestimmung zu tberden-
ken, und schlagen vor, dass die Indikationsstellung fur die Durchfiihrung eines klinischen Au-
dits anhand von messbaren Kriterien vorgenommen wird. Messbare Kriterien waren flr unsere
Fachgesellschaft zum Beispiel deutliche Abweichungen von Referenzwerten (in Bezug auf die
durchschnittliche Dosis eines bestimmten CT-Protokolls oder Anzahl der Untersuchungspha-

sen). Bei der Ausarbeitung der Kriterien steht Ihnen unsere Fachgesellschaft gerne zur Verfi-

gung.

e Wir raten dringend an, dass die Finanzierung der zukunftigen klinischen Audits in der StSV

festgelegt wird, um zukinftige Unklarheiten bzw. Differenzen zu vermeiden.

¢ Die alleinige Ausarbeitung eines Qualitdtshandbuches muss keinen direkten Einfluss auf die
tatsachliche Arbeitsweise im klinischen Alltag haben. Primar bedeutet es fir die Institute einen
administrativen Aufwand ohne eindeutige Garantie fur die Generierung eines Mehrwertes.
Folglich sollte Artikel 199 Absatz 4 geandert werden. Wir schlagen vor, dass nur Institute, die
sich tatsachlich einem klinischen Audit aufgrund von Abweichungen von den Referenzwerten

unterziehen, ein Qualitatshandbuch vorzulegen haben.
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StSV Artikel 74 (Dosimetrie bei beruflich strahlenexponierten Personen der Kategorie B)

¢ Wir haben zur Kenntnis genommen, dass zukunftig die Tragezeit der Dosimeter bei beruflich
strahlenexponierten Personen der Kategorie B von einem Monat auf mindestens alle drei Mo-
nate erhoht werden soll. Da es jedem Institut zukUnftig Uberlassen sein wird zu entscheiden,
ob es die alte Regelung beibehalt oder auf die dreimonatige Tragedauer wechselt, haben wir

keinen Anderungswunsch.

StSV Artikel 159 (Radiologische Altlasten)

e _Radiologische Altlasten“ muss in ,radioaktive Altlasten“ umgeandert werden.

StSV Artikel 195 (Eidgentssische Kommission flr Strahlenschutz)

o Da zukulnftig die Eidgendssische Kommission flr Strahlenschutz eine zentrale Rolle bei der
Rechtfertigung von diagnostischen und therapeutischen Verfahren (StSV Artikel 39) spielen
wird, sollte mindestens ein Vertreter des Vorstandes der SGR-SSR als standiges Mitglied in

dieser Kommission vertreten sein (StSV 195 Absatz 3).

Verordnungen fir die Gebuhren im Strahlenschutz

e Es liegt eine umfassende Anderung der Gebiihrenordnung in Bezug auf die Bewilligung und
Aufsicht vor. Zuktinftig wird es nur noch eine All-in-one-Gebuhr geben, die durchschnittlich um
20 % ansteigen soll. Fir einzelne Modalitaten, wie z. B. die CT, soll die Gebihr um bis zu
50 % steigen. Die hoheren Gebuhren werden vor allem grosse Spitaler und Privatinstitute tref-
fen. Das BAG begrindet die Anhebung der Gebihren mit steigenden Kosten und den seit
1999 unverandert gebliebenen Geblihren. Die Erhéhung der Geblhren ist nicht transparent
und deshalb auch nicht nachvollziehbar. Es sollte eine Beispielrechnung vorgelegt werden
(z. B. fur die CT), anhand der klar ersichtlich ist, wie sich die Gebihrenséatze dndern werden

und womit der Anstieg begriindet wird.
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Strahlenschutz-Ausbildungsverordnung

Im Anhang 1, Tabelle 1 wird bei den erlaubten Tatigkeiten in den Fachgebieten Oto-Rhino-
Laryngologie und Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie (MA 9) der digitale Volumentomograph
(DVT) erwahnt. Wir mochten dringend anraten, den Einsatz dieser Gerate in diesen beiden
Fachgebieten auf den Niedrigdosisbereich zu begrenzen, da der Aus- und Weiterbildungsum-
fang in diesen Fachbereichen mit 13 h sehr tief angesetzt wurde. Das Gleiche gilt fur die Fach-
richtung der Zahnmedizin (MA 11 und 12), obwohl hier der Aus- und Weiterbildungsumfang
mit 32 h etwas hoher angesetzt wurde. Diverse wissenschaftliche Publikationen der letzten
Jahre haben gezeigt, dass abhangig von der Grdsse des field of view die Strahlenexposition
von DVT-Geraten im mittleren Dosisbereich (entsprechend der Einteilung StSV Artikel 37)
liegt. Unseres Erachtens ist der geforderte Umfang der Aus- und Weiterbildung fur MA 9, 11
und 12 im Rahmen des Einsatzes von DVT-Geraten nicht ausreichend, um im mittleren Do-
sisbereich tatig zu sein, und sollte ausschliesslich auf den Niedrigdosisbereich begrenzt wer-
den.

Ro6V Artikel 13 (Bauliche Abschirmungen und Bestrahlungsraume)

Der Einsatz von fahrbaren Schutzwanden auf Intensivstationen ist flr das Rontgenpersonal
wie z. B. MTRA sehr aufwendig. Zugleich ist die Exposition fiir den nicht gerdntgten Patienten
im Nachbarbett minimal und fast vernachlassigbar. Deshalb fordern wir, den Absatz 5 zu strei-

chen, da der Nutzen nicht belegt ist.

Wir danken Ilhnen im Voraus fir die Beriicksichtigung unserer Vorschlage und stehen lhnen gerne fiir

einen konstruktiven Meinungsaustausch zur Verfigung.

Freundliche Grlisse

o

oy %
Dr. med. Tarzigﬁ;ﬁng Dr. med: gbastian '

/—.

/

v r
Prasident der SGR-SSR Ressortleiter Strahlenschutz SGR-SSR
Sekretariat SGR-SSR Moosstrasse 2 Tel.: +41 (0)31 301 22 55

CH-3073 Gumligen Fax: +41 (0)31 952 76 83

E-Mail: info@sgr-ssr.ch
http://www.sgr-ssr.ch



