Teleradiologie nach RoV

Die neuen Regelungen zum Betrieb von Réntgen-
einrichtungen zur Teleradiologie waren im Zuge der
Novellierung der Réntgenverordnung ein viel disku-
tierter Bereich, da es sich um eine Ausnahme der
grundsétzlichen Anwesenheitspflicht des Arztes mit
der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz bei
der Durchfiuhrung radiologischer Untersuchungen
handelt. Die Meinungen gingen dabei von einem
Verbot der Teleradiologie bis hin zu einer vélligen

Offnung.

Die Teleradiologie nach R&V
ermdglicht u. a. kleineren
Krankenh&usern die Com-
putertomographie (CT) anzu-
bieten, ohne dass immer ein
fachkundiger Arzt vor Ort sein
muss. Besonders im Nacht-,
Sonn- und Feiertagsdienst er-
geben sich Vorteile. Teleradio-
logische Lésungen haben sich
in mehrjahrigem Produktivein-
satz an verschiedenen Orten
bewaéhrt. Der Gesetzgeber hat
jedoch Genehmigungsverfah-
ren vor dem Einsatz von Tele-
radiologie nach RV gestellt.

Ein wesentlicher Diskussions-
punkt bei der Entstehung der
Regelungen war die Frage,
fur welche Fallgestaltungen
eine solche Genehmigung er-
teilt werden darf. Anfénglich
war eine Beschrénkung auf
den Notfall im Gesprach. Da
der Begriff des Notfalles nur
schwer zu fassen war und auch
eine zu starke Einschrankung
bedeutet hatte, wurde der Ge-
nehmigungstatbestand im Ver-
ordnungsverfahren begrenzt
auf bestimmte Bedurfnisse er-
weitert. Um dieses Bedurfnis
regelméaBig auf den Priifstand
zu stellen, sollen z. B. Geneh-
migungen fur den ,Tagesbe-
trieb“ auf drei Jahre befristet
werden. Das Feststellen die-
ses Bedirfnisses ist Aufgabe
der zustdndigen Landesbe-
hérden. Das Festlegen einer
»Zusténdige Behorde liegt in
der Entscheidungskompetenz
des jeweiligen Bundeslandes.

Neuregelungen der
Roéntgenverordnung

Auf Grund der Erméachtigung
des Artikels 7 der Verord-

nung zur Anderung der Rént-
genverordnung und anderer
atomrechtlicher Verordnungen
wurde die Rdntgenverord-
nung in der vom 1. Juli 2002
an geltenden Fassung am
30. April 2003 im Bundesge-
setzblatt | auf der Seite 604
bekannt gemacht. Sie enthalt
wesentliche  Veranderungen,
die sich im Wesentlichen drei
Kategorien zuordnen lassen.
Eine Reihe von Neuregelungen
sind bei jedweder Anwendung
von Roéntgenstrahlung zu be-
achten, andere gelten fir den
Bereich der Anwendung in der
Technik, beispielsweise zur
Materialpriifung, und eine drit-
te Gruppe ist bei der Anwen-
dung in der Heilkunde und der
Zahnheilkunde zu beachten.
Fir die Anwendung in der Heil-
kunde und der Zahnheilkunde
wurde festgelegt, dass der Be-
trieb von R&ntgeneinrichtun-
gen zur Behandlung von Men-
schen und zur Teleradiologie
genehmigungspflichtig ist (§
4 Abs. 4 Nr. 2 und 3, jeweils
i.v.m. § 3 Abs. 1).

Eine weitere wesentliche Neu-
regelung trifft § 23 Abs. 1, der
festlegt, dass vor jeder Anwen-
dungvonRéntgenstrahlungam
Menschen eine rechtfertigende
Indikation zu stellen ist, d. h.
ein Arzt mit der erforderlichen
Fachkunde im Strahlenschutz
entscheiden muss, dass und
in welcher Weise die Rdntgen-
strahlung am Menschen ange-
wendet wird. Eine Anwendung
von Roéntgenstrahlung am
Menschen darf nur dann als
gerechtfertigt betrachtet wer-
den, wenn der gesundheitliche
Nutzen gegentiber dem Strah-

lenrisiko  Uberwiegt. Dabei
muss das Verfahren selbst ge-
eignet und damit grundsétzlich
gerechtfertigt sein (§ 2a Abs. 2).
Bei der Abwégung sind andere
Verfahren mit vergleichbarem
gesundheitlichen Nutzen, die
mit keiner oder einer geringe-
ren Strahlenexposition verbun-
den sind, zu bertcksichtigen.
Diese rechtfertigende Indikati-
on ist dem fachkundigen Arzt
oder Zahnarzt vorbehalten,
und zwar auch dann, wenn die
Anforderung eines Uberwei-
senden Arztes vorliegt. Die Re-
gelung stellt auch klar, dass der
die rechtfertigende Indikation
stellende Arzt die Mdglichkeit
haben muss, den Patienten vor
Ort personlich zu untersuchen,
es seidenn, es liegt ein Fall der
Teleradiologie vor.

Wichtig ist die Teleradiologie
insbesondere fiir Krankenhau-
ser ohne eigene Hauptfach-
abteilung Radiologie oder mit
einer eigenen Radiologie. Um
die Sicherheit standortnaher
Krankenhausversorgung  zu
gewdbhrleisten, missen Kran-
kenhauser im Notfall moder-
ne diagnostische Verfahren
vor Ort anbieten. Die fehlen-
de \Verflgbarkeit radiologi-
scher Fachkompetenz und
die Kostensituation sehr vie-
ler Krankenhauser machen
es oft schwer, dass z. B. eine
Computertomographie durch
ein qualifiziertes Team von
Radiologen vor Ort vorgehal-
ten werden kann. Auch wenn
im Tagbetrieb ein Radiologe
— sei es als Chefarzt oder als
niedergelassener Kollege — vor
Ort ist, kann die Besetzung
des 24-Std.-Dienstes und vor
allem des Wochenenddienstes
schwierig sein. Hier ist die Te-
lemedizin eine praktikable L&-
sung, um dem Krankenhaus
den Zugang zu moderner Di-
agnostik zu gewahrleisten und
den Patienten kompetent und
zeitnah zu diagnostizieren.

Zu unterscheiden ist in diesem
Zusammenhang zwischen Te-

lemedizin und Teleradiologie
im Sinne der RoOV. Die Teleme-
dizin ist ein Teilbereich der Te-
lematik im Gesundheitswesen
und bezeichnet Diagnostik und
Therapie unter Uberbriickung
einer rdumlichen oder auch
zeitlichen (,asynchron“) Dis-
tanz zwischen Arzt und Pati-
enten oder zwischen zwei sich
konsultierenden Arzten mittels
Telekommunikation. Teleradi-
ologie hingegen umfasst die
Untersuchung eines Patienten
mit Réntgenstrahlung und die
Feststellung des Befundes mit
Hilfe der angefertigten Ront-
genaufnahmen oder compu-
tertomographischen Schicht-
bildern an unterschiedlichen
Orten, die Uber moderne Te-
lekommunikation ,,online” mit-
einander verbunden sind.

Teleradiologie  trdgt somit
den Moglichkeiten der mo-
dernen Telekommunikation
Rechnung, denn der ,Telera-
diologe“ befindet sich nicht
am Ort der Untersuchung. Er
muss umfassend fachkundig
sein (keine ,Teilfachkunde®).
Vor Ort ist ein Arzt mit Kennt-
nissen im Strahlenschutz (z.
B. Assistenz-, Unfall-, Fach-
arzt auBerhalb der Radiolo-
gie) und ein/fe MTA/MTRA mit
Fachkunde im Strahlenschutz,
zustandig fiur die technische
Durchfiihrung der Computer-
tomographie. Der ,Teleradi-
ologe“ entscheidet Uber die
rechtfertigende Indikation,
leitet die Untersuchung, stellt
den Befund und tragt die Ge-
samtverantwortung. Die recht-
fertigende Indikation betrifft
also die Entscheidung eines
Arztes mit der erforderlichen
Fachkunde im Strahlenschutz,
dass und in welcher Weise
Roéntgenstrahlung am Men-
schen angewendet wird. Die
ROV regelt in § 3 Abs. 4 damit
nur den Fall, dass bei einer
Untersuchung kein Arzt mit
der erforderlichen Fachkunde
im Strahlenschutz vor Ort ist,
sie regelt nicht das Einholen
eines Zweitbefundes.
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Voraussetzungen fur die Tele-
radiologie:

® Eine entsprechende appa-
rative Ausstattung

Am Untersuchungsort:
Untersuchungsgerat und
Teleradiologie-Einrichtung

Am Auswertungsort: eine
teleradiologische Emp-
fangseinrichtung

® Ein/-e MTA/MTRA am
Untersuchungsort flr die
technische Durchflihrung

® Eine schnelle, stabile Lei-
tung zur Ubermittlung der
Bilddaten

® Ein Radiologe mit umfas-
sender Fachkunde auf
der Empfangerseite am
Auswertungsort, der die
Bilder fachkundig beurteilt
und seinen Befund zuriick-
Ubermittelt

® Teleradiologiekenntniskurs
(Arzt ohne entsprechende
Fachkunde vor Ort)

Vor der Untersuchung wird die
Fragestellung und die Art der
gewlnschten Untersuchung
Ubermittelt. Der Radiologe
Uberpriift die rechtfertigende
Indikation und legt das Unter-
suchungsprogramm fest. Die
Untersuchung wird durchge-
fihrt. Nach der Durchfiihrung
wird der Bilddatensatz an den
Radiologen Ubermittelt. Der
Radiologe sendet seinen Be-
fund an die Anforderungsstel-
le zuriick (per elektronischer
Mail, Fax oder telefonischem
Diktat, gelegentlich direkt per
Telefongesprach mit dem an-
fordernden Kliniker.

Die Teleradiologie unterliegt
strengen Kriterien; insbeson-
dere werden hohe Anforderun-
gen an die Qualifikation des
Personals gestellt. Die Verant-
wortung fiir die Untersuchung
wird einem auf dem Gesamt-
gebiet der Réntgendiagnostik
fachkundigen Arzt Ubertragen.
Réntgeneinrichtungen zur Te-
leradiologie missen geneh-
migt werden (§ 4 Abs. 4 Nr.
3 i.V.m. § 3 Abs. 4 R3V). Bei
der technischen Durchfihrung
der Anwendung von Réntgen-
strahlen durch einen Arzt mit
Kenntnissen in der Teleradio-
logie ist weiterhin vor Ort die
Anwesenheit einer MTA/MTRA

mit Fachkunde im Strahlen-
schutz notwendig.

Arzte, die in der Teleradiologie
am Ort der technischen Durch-
fihrung der Untersuchung
anwesend sind, ohne Uber
die erforderliche Fachkunde
zu verfligen, missen ,die er-
forderlichen Kenntnisse im
Strahlenschutz“ nachweisen
kénnen, um dem fachkundigen
Arzt, der die rechtfertigende
Indikation stellt, die notwen-
digen Informationen liefern zu
kénnen (§ 3 Abs. 4 Nr. 3 RV).
Der Kenntniskurs ist somit ein
grundlegender Bestandteil
und Voraussetzung bei einem
Antrag auf Genehmigung zur
Durchflihrung der Teleradiolo-
gie vor Ort. Der zum Erwerb der
erforderlichen Kenntnisse im
Strahlenschutz  erforderliche
Kurs (Anlage 7.2 der Richtlinie
Fachkunde und Kenntnisse im
Strahlenschutzbeidem Betrieb
von Ro&ntgeneinrichtungen in
der Medizin oder Zahnmedizin
vom 22. Dezember 2005) und
die praktische Erfahrung mis-
sen vor Beginn einer Tatigkeit
im Rahmen der Teleradiologie
absolviert werden. Sobald der
Kurs erfolgreich absolviert ist
und die praktische Erfahrung
(Abschnitt 6.2.2 der Richtlinie
Fachkunde und Kenntnisse im
Strahlenschutzbeidem Betrieb
von Ro&ntgeneinrichtungen in
der Medizin oder Zahnmedizin
vom 22. Dezember 2005) er-
worben wurde, kann bei der zu-
standigen Behorde des jeweils
zustdndigen  Bundeslandes
ein Antrag auf Ausstellung ei-
ner Kenntnisbescheinigung fur
Teleradiologie gestellt werden.
Dem Antrag ist die Kursteil-
nahmebescheinigung, die Ap-
probation (sofern diese der zu-
sténdigen Behdrde noch nicht
vorliegt) und fiir den Nachweis
des Erwerbs der praktischen
Erfahrung in der Teleradiologie
ein entsprechendes Zeugnis
in Fotokopie beizufigen. Die
Kursteilnahme darf bei Antrag-
stellung nicht langer als 5 Jahre
zurlickliegen.

Schlussbemerkung:
Das Regelungsmodell der
Roéntgenverordnung soll ge-

wahrleisten, dass einerseits
geniigend Flexibilitdt fir den
Einsatz der Teleradiologie ge-

geben ist, der Anspruch des
Patienten auf unmittelbare
Betreuung durch einen im
Strahlenschutz fachkundigen
Arzt andererseits aber auch
erfullt wird. Eine vollstandi-
ge Offnung ohne jede zeitli-
che Beschrankung hétte zu
dem nicht gewlnschten Er-
gebnis fihren kénnen, dass
Arzte mit der Durchfiihrung
von Réntgenuntersuchungen
erforderlichen Fachkunde im
Strahlenschutz in Kliniken und
Krankenhdusern aus Kosten-
griinden zurtickgedréngt oder
ganz abgeschafft und durch
den Einsatz von Teleradiologie
ersetzt werden. Die Teleradio-
logie ist eine Ersatzlésung fir
Félle auBerhalb des téglichen
Normalbetriebs, in denen ein
Arzt mit der erforderlichen
Fachkunde im Strahlenschutz
nicht zur Verfigung steht und
daher Versorgungsliicken ge-
schlossen werden mussen.
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Neufassung der
TRBA 250

Zusammenfassung fiir Ar-
beitgeber und Arbeitnehmer

Punkt 1:

Verpflichtend schreibt die
TRBA 250 den Einsatz von Si-
cheren Instrumenten in folgen-
den Arbeitsbereichen vor:

® Patienten, die nachgewie-
senermaBen durch Erreger der
Risikogruppe 3 oder héher

® Behandlung
dender Patienten

fremdgeféhr-

® Rettungsdienst und Notfall-
aufnahme

® Gefangniskrankenhduser
Punkt 2:

Grundsatzlich sind Sichere In-
strumente bei allen Tatigkeiten
einzusetzen, bei denen ,Kor-
perflissigkeiten in infektions-
relevanter Menge Ubertragen
werden kénnen®. Explizit nennt
die TRBA 250 in diesem Kon-
text Blutentnahmen und sons-
tige Punktionen zur Entnahme
von Korperflussigkeiten.

® Die TRBA wird ausdrticklich
in der Biostoffverordnung ge-
nannt als verbindliche Richt-
linie fir den Arbeitgeber, um
Beschéftigte vor Gefahren am
Arbeitsplatz zu schitzen.

® Wer die TRBA 250 nicht
kennt oder einfach ignoriert,
handelt der Biostoffverord-
nung zuwider.

® Konkret heiBt das: Die Tech-
nischen Regeln werden von
den Gerichten wie vorwegge-
nommene Sachverstandigen-
gutachten aufgefasst. Der Ar-
beitgeber, der die Technischen
Regeln umsetzt, handelt ge-
maB seiner gesetzlichen Ver-
pflichtung.

® Verantwortlich fir die Um-
setzung der TRBA 250 ist der
Arbeitgeber.

® Die TRBA 250 wird vom
Ausschuss fiir Biologische
Arbeitsstoffe (ABAS) des Bun-
desministeriums flr Arbeit und
Soziales erstellt.

Punkt 3:

Abweichungen von Punkt 2
sind mdglich, wenn:

® gemeinsam mit dem Be-
triebsarzt ein geringes Verlet-
zungs- bzw. geringes Infekti-
onsrisiko ermittelt wurde.

Bedingungen hierfir sind:

©® Festgelegte Arbeitsablaufe,
die auch in Notfallsituationen
nicht umgangen werden

® Schulungen und jahrliche
Unterweisungen der Beschéf-
tigten

® Ein erprobtes und sicheres
Entsorgungssystem fur ver-
wendete Instrumente

Quelle:

BAUA, http://www.baua.de/de/
Themen-von-A-Z/Biologische-
Arbeitsstoffe/ TRBA/TRBA-250.
html _nnn=true
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