Entwurf einer Lungenkrebs-Friiherkennungs-Verordnung - Landerbeteiligung, Fristende: 25. August 2023

Bundesland ]Brandenburg (MSGIV mit arztl. Stelle)
Datum: 11.08.2023
Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. Entwurf Entwurf [redakt./ allg./ rechtl./
[§/Begr.] inhaltl./zum Erfillungs-
aufwand]
1 Computerassistierte redaktionell ,Computerassistiert* fiir eine Software er- | Entweder ,computerassistiert*
Detektionssoftware scheint seltsam, lauft sie doch nie ohne | weglassen oder schreiben:
Computer. ,Software zur computerassistierten
§ 1 Abs. 3 Detektion®.
2 Detektionssoftware redaktionell Die Software soll offenbar bei der Aus- Erganzen:
wertung unterstutzen. Das geht Gber die | ,Detektions- und Auswertungs-Soft-
Funktion ,Detektion® hinaus! ware" oder
,Software zur computerassistierten
Detektion und Auswertung*
3 | §1Abs. 4 Befund inhaltlich Es wird kein Merkmal des Befundes ge- | Erganzen:
nannt. Zumindest der Begriff ,auffallig, | ,... ist ein auffalliger Befund bei..."
der auch an anderer Stelle verwendet oder
wird, sollte erganzt werden. ... aufgrund dessen Auffalligkeit be-
reits ..."
oder
,-..aufgrund dessen auffalliger Merk-
male bereits ..."
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Entwurf
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Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

§ 4

Uberschrift
LAnforderungen an den
Computertomographen, ...*

inhaltlich

Fir den Fall, dass ein CT nur fir die
Frlherkennung eingesetzt werden soll,
ware ein Hinweis auf die Voraussetzung
hilfreich, dass nur Gerate, die nach § 19
StrISchG bei der zustandigen Behorde
angezeigt (oder genehmigt) sind, ver-
wendet werden dirfen.

§ 6 Abs. 2

§ 6 Abs. 3

Der Strahlenschutzverant-
wortliche hat zu prifen, ..

redakt. / inhaltl.

Diese Prifung erfolgt in der Regel durch
einen Arzt nach § 6 Abs. 1, der nicht dem
SSV entsprechen muss (je nach Art der
Institution bzw. juristischer Person).

Auch in der Begrindung (S. 22 4. Abs.)
wird an einer Stelle auf diesen Arzt ver-
wiesen. Eine ahnliche Formulierung wie
in den anderen Paragraphen (,daflir zu
sorgen) konnte geeignet sein.

Analog wie in § 3und § 4 Abs. 2:
Der Strahlenschutzverantwortliche hat

zu-prifen daflr zu sorgen, dass ...

§ 7 Abs. 1

Erganzung

inhaltlich

Dosisauswertungen, wie auch in der
StrISchV gefordert, sollen als Unterpunkt
aufgenommen werden

Erganzung

inhaltlich

Das Qualitatssicherungssystem muss
auch die Detektions- und Auswertesoft-
ware, die eine wesentliche Grundlage bei
der Befundung darstellen soll, einbezie-
hen.
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Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. Entwurf Entwurf [redakt./ allg./ rechtl./
[§/Begr.] inhaltl./zum Erfillungs-
aufwand]
Aktuell laufen auch zu KI-Anwendungen,
wie sie hier sehr wahrscheinlich zum Ein-
satz kommen werden, viele
Aktivitaten auf normativen und politi-
schen Ebenen, deren Ergebnisse zu-
kinftig berticksichtigt werden missen.

9 | Anlage Parameter redaktionell Die Ubersetzung von CTDI lautet: Parameter
,Volumen-Computertomo- Computed tomography dose index. ,Volumen-Computertomographie-
graphieindex ..." In der Begrlindung (Seite 29 ganz unten) | Dosisindex...”

steht tbrigens die richtige Ubersetzung.
10 | Anlage Mehrere Parameter inhaltl./redakt. In der Lesitlinie der BAK zur QS in der

Computertomographie sind die Anforde-
rungen an ein Niedrigdosis-Thorax-CT
aufgefuhrt. Mit diesen sollte der Text ab-
geglichen werden.

Unterschiede zwischen der Anlage und
der Leitlinie sind wahrscheinlich darauf
zurtickzuflihren, dass in der Anlage
Mindestanforderungen aufgefihrt wer-
den, wahrend die Leitlinie Empfehlungen
(z. B. Rotationszeit < 0,5 s) gibt.
Insgesamt sind die Abweichungen von
der Leitlinie nur schwer nachvollziehbar,
z. B. auch die Angabe ,Korperkern® bei
,Faltungskern®.
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Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. Entwurf Entwurf [redakt./ allg./ rechtl./
[§/Begr.] inhaltl./zum Erfillungs-
aufwand]
11 | Anlage Parameter inhaltlich Wie in der Begrindung (S. 30, 2. Absatz) | Spalte ,Anforderungen” erganzen:
,Ubersichtsaufnahme®; ausgefuhrt, kann ein Topogramm einen | ,.... oder, wenn unverzichtbar, mit zu-
Spalte ,Anforderungen®: relevanten Dosisanteil an der Gesamt- sétzlicher, begriindeter, lateraler Uber-
-~ 0der mit zusatzlicher dosis verursachen. Deshalb sollte auf sichtsaufnahme*
lateraler Ubersichtsauf- eine laterale Ubersichtsaufnahme madg-
nahme* lichst verzichtet und nur mit Begriindung
angewandt werden.
12 | Anlage Parameter inhaltlich Schichtdicken der Rekonstruktionen
,ochichtdicke...” nach Leitlinie der BAK erganzen / darauf
verweisen.
13 | Anlage Parameter inhaltl. / redakt. Es sollte wie in der Leitlinie der BAK
,Gesichtsfeld...” von Scanbereich und Scanrichtung
gesprochen werden und zusatzlich eine
vollstandige Rekonstruktion des Scan-
bereiches sowie eine Archivierung nach
DIN 6878-1 vorgegeben werden.
14 | Anlage Parameter ? Es bleibt unklar, worauf sich die Aussage
,Computerassistierte bezieht und welche Schlussfolgerungen
Detektionssoftware®; daraus zu ziehen sind. Es ware sinnvoll,
Spalte ,Anforderungen®: spezifische Anforderungen zu definieren.
»-.. Sowie Eignung zur
Befundung®
15 | Anlage Fehlender Parameter inhaltl. Pitchfaktor fehlt
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