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

Bundesland

Hessen

Datum:

24.08.2023

Lfd. | Bezugim Ent-
Nr. wurf
[§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

1 Gesamte VO

Allg.

Ein grundlegender Unterschied zwi-
schen der Brustkrebsfriherkennung
und der Lungenkrebsfriiherkennung be-
steht in der Logistik des gesamten Un-
tersuchungsprozesses.

Zum Zeitpunkt des Erlasses der
BrKrFrihErkV gab es ein etabliertes Pro-
gramm, das MSP, so dass die VO die
schon bestehenden Anforderungen in
Form strahlenschutzrechtlicher Rege-
lungen quasi nur noch bestétigte. (Ge-
nehmigungen nach § 12 Abs. 1 Nr. 4
i.V.m. & 14 Abs. 3 StrISchG aulRerhalb
des MSP-Rahmens, die theoretisch
moglich waren, sind. nicht bekannt.)
Dieser fiir SSV und Behorden komfor-
table Hintergrund fehlt in der Lungen-
krebsfriherkennung. Erschwerend
kommt hinzu, dass die klinischen Beson-
derheiten eine individuelle rechtferti-
gende Indikation und einen erhéhten
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf

[§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Aufwand in der Befundung, Qualitatssi-
cherung und Organisation erfordern.
Dies ist in der Verordnung bei Weitem
nicht in dem Anforderungsniveau und
der Detailtiefe wie im BfS-Bericht abge-
bildet (z.B. wird auf die Forderung nach
zertifizierten Zentren, von denen im
Kap. 3 des BfS-Berichts nahezu selbst-
verstandlich ausgegangen wird, aus-
dricklich verzichtet). Aus den aufgrund
der begrenzten Ermachtigungsgrundla-
gen reduzierten Regelungen der LuK-
rFrihErkV wird voraussichtlich eine er-
hebliche Verunsicherung der Betreiber
und der Genehmigungsbehorden resul-
tieren. Die Prifung der Genehmigungs-
voraussetzung ,wenn ... die Friiherken-
nung nach § 84 Absatz 1 oder 4 zulassig
ist“ bedeutet nichts Anderes als dass die
Behorde die vollstandige Einhaltung der
LuKrFrahErkV abprifen und dazu di-
verse Regelungen konkretisieren muss
(z.B. Weiterbildung wie? Eignung der
Befundungssoftware?); Gleiches gilt fur
die spatere Aufsicht. Zur ansatzweisen
Unterstilitzung der Behorden wird ein
Vorschlag fiir einen umfassenderen § 7
Abs. 1 gemacht.
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf

[§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Konkretisierende Anleitungen (Richtli-
nien, Merkblatter etc.) flir Betreiber wie
fur Behorden sind erforderlich, um ein
bundesweit einheitliches und rechtssi-
cheres Anforderungs- und Qualitatsni-
veau zu gewahrleisten.

Zu bedenken ist allerdings auch die un-
gewisse Reaktion des G-BA, der gem. §
25 Abs. 4a SGB V innerhalb von 18 Mo-
naten nach Inkrafttreten der VO Uber
die Aufnahme der Lungenkrebs-Friiher-
kennung in die GKV-Leistungen ent-
scheiden und ggf. Richtlinien zur Durch-
fihrung beschlieen muss.

Die Evaluation ist wesentlicher Bestand-
teil des StrISch Rechts, da bei der Frih-
erkennung symptomlose Personen un-
tersucht werden. Nach einem noch zu
definierenden Zeitraum muss eine Eva-
luation durchgefihrt werden, ob das
Friherkennungsverfahren auch weiter-
hin gerechtfertigt ist und die Grunds-
dtze nach §6 StrlSchG erfullt.

§1Abs. 1

(1) Niedrigdosis-Compu-
tertomographie ist eine
Computertomographie,
bei deren Anwendung zur

Inhaltl.

Die Definition Niedrigdosis-Computerto-
mographie sollte sich auf den Thorax
beziehen, so ist die Formulierung zu all-
gemein.

(1) Niedrigdosis-Computertomogra-
phie des Thorax ist eine Computerto-
mographie, bei deren Anwendung zur
Erreichung der erforderlichen Bildqua-
litat zur Lungenkrebsfriiherkennung
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Lfd.

Bezug im Ent-

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmerkung

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

tektionssoftware

eine Software erscheint seltsam. Soft-
ware lauft immer auf Computern.

Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
Erreichung der erforderli-
chen Bildqualitat zur Lun-
genkrebsfriiherkennung
3 § 1 Abs. 1 Nr. | ein Volumen-Computerto- | Inhaltl. Zur Klarstellung sollte ergdnzt werden, ein Volumen-Computertomographie-
1 mographie-Dosisindex von dass der Volumen-CTDI der Ubersichts- | Dosisindex von 1,3 Milligray pro Serie
1,3 Milligray nicht Gber- aufnahme nicht auf die Screening-Auf- nicht Gberschritten wird.
schritten wird oder nahme anzurechnen ist. Anfligen Satz 2:
Hierbei ist der Volumen-Computerto-
mographie-Dosisindex der Ubersichts-
aufnahmen nicht auf den der diagnos-
tischen Aufnahme anzurechnen.
4 § 1 Abs. 1 Nr. 2. ein héherer Volumen- Inhaltl. Keine Begriffsbestimmung, sondern Entfall Nr. 2
2 Computertomographie- Qualitatskriterium.
Dosisindex als 1,3 Milligray Siehe auch Idf. Nummer 21, 22 dieser
im Einzelfall aufgrund der Kommentartabelle.
Korperstatur der zu unter-
suchenden Person not-
wendig ist.
5 § 1 Abs. Satz 3 | Referenzperson Inhaltl. Eine Definition einer Referenzperson Referenzperson: Alle Angaben bezie-
(neu) fehlt. Ansonsten kann die Beurteilung, hen sich auf eine Standardperson in
ob eine Uberschreitung des ,Grenzwer- | Deutschland mit einem Gewicht von
tes” von 1,3 mGy angemessen ist nicht 80 kg, einer Grofe von 1,75 m und
erfolgen. dementsprechend einem Body-Mass-
Index (BMI) von 26 kg/m?2.
6 §1Abs.3 Computerassistierte De- Redakt. Die Ergdnzung ,computerassistiert” fir | Entweder

»Software zur computerassistierten
Detektion” ausschreiben oder
,computerassistiert” weglassen
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Lfd.

Bezug im Ent-

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmerkung

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Ergebnisse der Fritherken-
nungsuntersuchung

Jahren nach Einfiihrung der Lungen-
krebsfriherkennung.

Allerdings zeigen die vom BfS berichte-
ten Studien, dass die Aspekte falsch-po-
sitive Befunde (und auch Uberdiagnose)
eine hohe Relevanz haben; die Informa-
tionen sollten aber individualisiert kom-
muniziert werden, da z.B. das Alter eine
wichtige Rolle spielt.

Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
7 §1Abs. 3 Detektionssoftware Inhaltl. Laut Ausfiihrung im Text soll die Soft- »Software zur computerassistierten
ware auch weitere Funktionen als ,nur” | Detektion und Auswertung”
eine Detektion (wahrscheinlich von Lun- | Oder
genrundherden) bereitstellen, z. B. zur ,Detektions- und Auswertungs-Soft-
Volumenberechnung und Verdoppe- ware”
lungszeit. Diese Funktionen kénnen un-
ter den Begriff ,Auswertung” gefasst
werden.
8 § 2 Abs. 1 Nr. ... aufgeklart .. Inhaltl. Um Konflikte und Rechtsfragen zur not- | ,informiert” anstatt ,,aufgeklart”
4. wendigen Aufklarung vor einer Strah- 0.a.
lenanwendung zu vermeiden, kdnnte
yinformiert” verwendet werden. Auch
im aktuellen Strahlenschutzrecht gibt es
von der Aufklarung abgegrenzte Infor-
mationspflichten.
9 § 2 Abs. 1 Nr. b) die Haufigkeit falsch-po- | Inhaltl. Zu einer seridsen Quantifizierung bedarf | b) Gber das Auftreten und die mogli-
4 b) sitiver und falsch-negativer es weiterer Erfahrungen aus den ersten | chen Auswirkungen falsch-positiver

und falsch-negativer Ergebnisse der
Friherkennungsuntersuchung
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
10 § 2 Abs. 1 Nr. | d) zur Gefahr der Uberdi- Redakt. Praposition ,,zur” streichen, da Bezug d) die Gefahr der Uberdiagnose und
4 d) agnose und Ubertherapie zur Praposition ,,iber” vor der Aufzah- Ubertherapie
lung; daher wie bei a-c mit Artikel, hier
»die”, beginnen
11 §4 Ergdnzung Inhaltl. Es wird empfohlen, einen Hinweis auf
die Genehmigungspflicht bei Friiherken-
nung fir den Betrieb der Rontgenein-
richtung nach § 19 Abs. 2 Nr. 4. zu er-
ganzen.
Im allgemeinen Teil auf Seite 30 wird
zwar auf den § 14 Abs. 3 Nr. 2 hingewie-
sen, die Genehmigungspflicht fiir die
Rontgeneinrichtung sollte aber auch im
Verordnungstext stehen.
12 §5Abs. 1/ Der Strahlenschutzverant- | Inhaltl. Um eine CAD einsetzen zu kénnen und
Anhang Com- | wortliche hat dafiir zu sor- zu dirfen, missen die Anforderungen
puterassis- gen, dass eine Person, ..., und Qualitatskriterien festgelegt sein.
tierte Detekti- | zunachst ohne und an- Eine CE-Kennzeichnung mit Anwen-
onssoftware schlieBend unter Nutzung dungsbereich fiir die Lungenkrebsfriih-
einer auf die Lungenkrebs- erkennung ist nur der erste Schritt. Die
friiherkennung geeigneten Wirksamkeit unter fiir Deutschland zu
computerassistierten De- erwartenden Friherkennungsbedingun-
tektionssoftware befun- gen muss nachgewiesen werden, z. B. in
det. geeigneten Studien. Tests , basierend
Anhang: Eignung zur Be- auf Referenzdatensatzen, werden emp-
fundung fohlen.
13 § 5 Abs. 2 dass eine weitere Person, Redakt. Einerseits wird die fachliche Anforde- Variante Zusammenfassung:

die die Anforderungen
nach § 6 Absatz 1 erfullt,

rung an den Zweitbefunder explizit wie-
derholt, andererseits wird fiir die
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
die Computertomogra- Durchfiihrung auf Absatz 1 verwiesen. dass entsprechend den Anforderun-
phieaufnahme unabhangig Kénnte man dies nicht in einem Ver- gen des Absatzes 1 eine weitere Per-
nach Absatz 1 befundet weis, beides auf Abs. 1, zusammenfas- son die Computertomographieauf-
(Zweitbefunder). sen? nahme unabhangig befundet (Zweit-
befunder).
Alternative: wenn die fachliche Anfor-
derung an die weitere Person unbedingt | Alternative:
wiederholt werden muss, sollte das dass eine weitere Person, die die An-
Wort ,unabhangig” direkt vor das Verb | forderungen nach § 6 Absatz 1 erfiillt,
verschoben werden; die Wortfolge ,un- | die Computertomographieaufnahme
abhédngig nach Absatz 1“ kdnnte miss- nach Absatz 1 unabhangig befundet
verstanden werden (vgl. § 7 Abs. 1 Satz | (Zweitbefunder).
2 BrKrFrihErkV). .
14 § 6 Abs. 1 1. als Arzt approbiertist.... | Inhaltl. Die Fachkunde sollte als Anforderung 1. als Arzt approbiert ist ...

2. Uber eine abgeschlos-
sene Weiterbildung zum
Facharzt auf dem Gebiet
der Radiologie verfiigt,

3. mindestens 200 Unter-
suchungen ...

4. mindestens die folgende
Anzahl ...

aufgefihrt werden, auch wenn sie in
der Praxis fur Radiologen selbstver-
standlich sein mag.

Zu bedenken ist, dass selbst in der Mus-
terweiterbildungsordnung Arzte nur in-
direkt auf die erforderliche Fachkunde
verwiesen wird.

Flr Radiologen heiRt es im Abschnitt
,Ubergreifende Inhalte der Facharzt-
Weiterbildung Radiologie” unter der
Spalte ,,Handlungskompetenz/Erfahrun-
gen und Fertigkeiten”:

2. Uber eine abgeschlossene Weiterbil-
dung zum Facharzt auf dem Gebiet
der Radiologie verfigt,

3. die erforderliche Fachkunde im
Strahlenschutz besitzt

4. mindestens 200 Untersuchungen ...
5. mindestens die folgende Anzahl ...
6. im Rahmen einer Weiterbildung
oder durch Fortbildung Kenntnisse im
Bereich der Lungenkrebsfriherken-
nung erworben hat.
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Lfd.

Bezug im Ent-

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmerkung

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
,Voraussetzung zur Erlangung der erfor-
derlichen Fachkunden im gesetzlich ge-
regelten Strahlenschutz”
15 § 6 Abs. 1 Nr.4 Inhaltl. Sind die geforderten Untersuchungszah- | Ubergangs- oder Ausnahmeregelung
mindestens die folgende len in der Anfangsphase realistisch? Die | priifen.
Anzahl an Untersuchungen Prognose der Untersuchungszahlen im
mittels Niedrigdosis-Com- BfS-Bericht und in der Begriindung sind
putertomographie zur Lun- eher vage. Da die Verordnung nicht ex-
genkrebsfriiherkennung plizit die Friiherkennung in zertifizierten
befundet und dokumen- Zentren fordert, erscheint fraglich, ob
tiert: einzelne Radiologiepraxen in den ersten
a) 100 im ersten Jahr der Jahren die geforderten Zahlen errei-
Tatigkeit der Lungenkrebs- chen.
friiherkennung und Ein weiterer Unsicherheitsfaktor ist die
b) 200 pro Jahr ab dem Entscheidung des G-BA liber die Auf-
zweiten Jahr der Tatigkeit nahme in den Leistungsumfang der
der Lungenkrebsfriiher- GKV, welche die Untersuchungszahlen
kennung. erheblich beeinflussen wird (siehe Be-
merkung zur gesamten VO).
16 § 6 Abs. 2 Der Strahlenschutzverant- | Redakt. / inhaltl. Die ,,Priifung” erfolgt im Einzelfall in der | Der Strahlenschutzverantwortliche hat

wortliche hat zu prifen, ..

Regel durch einen Arzt nach §6(1), der
nicht dem SSV entsprechen muss (je
nach Art der Institution bzw. juristischer
Person). Auch in der Begriindung (S5.22
4. Absatz) wird an einer Stelle auf die-
sen Arzt verwiesen. Eine dhnliche For-
mulierung wie in den anderen Paragra-
phen (,dafir zu sorgen”) konnte geeig-
net sein.

dafiir zu sorgen, dass geprift wird, ...
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
17 § 6 Abs. 3 Der Strahlenschutzverant- | Redakt. / inhaltl. Die ,Prifung” erfolgt im Einzelfall in der | Der Strahlenschutzverantwortliche hat
wortliche hat zu prifen, .. Regel durch einen Arzt nach § 6 Abs. 1, | dafiir zu sorgen, dass gepriift wird, ...
der nicht dem SSV entsprechen muss (je
nach Art der Institution bzw. juristischer
Person).
18 § 6 Abs. 4 Inhaltl. Die Anforderungen flir den MPE im LuK- | Der Strahlenschutzverantwortliche hat
(neu) rFrithErk missen definiert werden. dafiir zu sorgen, dass gepruft wird, ob
der hinzugezogene Medizinphysik-Ex-
perte im Rahmen einer Weiterbildung
oder durch Fortbildung Kenntnisse im
Bereich der Lungenkrebsfriiherken-
nung erworben hat.
19 §7 Abs. 1 Satz2 Inhaltl. Gerade weil es kein wie das MSP etab- Erweiterter QS-Katalog

Dieses muss organisatori-
sche, medizinische und
technische Aspekte be-
ricksichtigen, insbeson-
dere

1. die Art und Durchfih-
rung der Untersuchungen,
2. die diagnostische Bild-
qualitat,

3. die physikalisch-techni-
schen Parameter bei der
Erstellung der Computer-
tomographieaufnahmen,
4. die technische Qualitat
und

liertes Programm gibt und der Verord-
nungsgeber auf die Forderung nach zer-
tifizierten Zentren verzichtet (siehe Vor-
bemerkung zur gesamten VO), ist es
umso wichtiger dem SSV die zu beach-
tenden Aspekte der Qualitatssicherung
moglichst umfassend zu kommunizieren
(,,Spickzettel”).

Ferner erleichtert der Katalog der zu-
standigen Behorde die Beurteilung des
Genehmigungsantrages bzw. die Auf-
sicht.

Das Qualitatssicherungssystem muss
auch die Detektions- und Auswertesoft-
ware, die eine wesentliche Grundlage

1. die Art und Durchfiihrung der Un-
tersuchungen,

2. die diagnostische Bildqualitat,

3. die physikalisch-technischen Para-
meter bei der Erstellung der Compu-
tertomographieaufnahmen,

4. die technische Qualitat,

5. die Qualitat der Bildibertragung bei
externen Zweitbefundern,

6. Dosisauswertungen

7. die Befundung der Computertomo-
graphieaufnahmen und Erstellung der
Befundberichte

8. die Koordinierung der an der Frih-
erkennungen beteiligten Personen un-
ter besonderer Beriicksichtigung der
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
5. die Befundung der Com- bei der Befundung darstellen soll, ein- nicht dem SSV unterstellten Personen
putertomographieaufnah- beziehen. Aktuell laufen auch zu KI-An- | und
men. wendungen, wie sie hier sehr wahr- 9. die Organisation und Gewahrleis-
scheinlich zum Einsatz kommen wer- tung der erforderlichen Priifungen
den, viele Aktivitaten auf normativen nach § 6 Absatz 2 und 3,
und politischen Ebenen, deren Ergeb-
nisse zukiinftig beriicksichtigt werden 10. Qualitat der Detektions- und Aus-
mussen. werte-Software.
20 §7Abs. 1 Inhaltl. Ferner muss der SSV das QS-System do- | Zusatzlicher Satz 3:
kumentieren. Dies dient der eigenen Si- | Das Qualitatssicherungssystem ist in
cherheit Uber die Erfiillung der Pflichten | einem Konzept zu dokumentieren und
und erleichtert der Behérde die Uber- regelmalig zu aktualisieren.
prifung im Genehmigungsverfahren
und in der Aufsicht.
21 §7 Abs. 2 Inhaltl. Der Strahlenschutzverantwortliche hat
(neu) dafiir zu sorgen, dass ein Medizinphy-

sik-Experte kontinuierlich das Krite-
rium CDTI <=1,3 mGy Uberprift. Dies
geschieht retrospektiv auf den letzten
20 Untersuchungen und darf nicht
Uberschritten werden.

Wird das Kriterium Uberschritten, ist
die Rechtfertigung der Uberschreitung
zu prifen.

Ebenso muss gepriift werden, dass die
Topogramme (wenn verwendet) <=
0,2 x angetrebtes Spiral CDTI_vol
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
22 § 7 Absatz 2 allg. / inhaltlich / Er- | In den tragenden Griinden zur Zulassung | In Anlehnung an BrKrFruehErkV §8 Ab-

fillungsaufwand

der Friherkennungsuntersuchung wird
Bezug genommen auf die
BrKrFruehErkV, die Uber die Regelungen
der vorgelegten LuKrFrihErkV allerdings
in Bezug auf die Evaluation deutlich hin-
ausgeht.

Die LuKrFriihErkV macht klare Vorgaben
in Bezug auf Struktur- und Prozessquali-
tat, vernachlassigt aber Anforderungen
an die Ergebnisqualitat, weil anders als
beim Mammographie-Screeningpro-
gramm das Lungenkrebs-Friiherken-
nungsprogramm mit der Feststellung ei-
nes Abklarungsbedarfs enden soll.

Es ist nicht nachzuvollziehen, warumin §
7 ,Qualitatssicherung” Absatz 2 zwar
von Ergebnisevaluation die Rede ist, sich
die zu erfassenden Evaluationsparame-
ter aber auf die Anzahl der untersuchten
Personen (Satz 1) bzw. die Anzahl der
kontrollbediirftigen und abklarungsbe-
dirftigen Befunde (Satz 2) beschrdnken,
ohne die Forderung, die Zahl der tat-
sachlich entdeckten Karzinome zu erfas-
sen. Ohne Kenntnis der tatsachlich ge-
fundenen Karzinome koénnen keine pra-
diktiven Werte (PPV und NPV) ermittelt
werden.

satz 2:
3. die Lungenkrebsentdeckungsrate
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf

[§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Uber diese Vorhersagewerte ist anderer-
seits im Rahmen der individuellen Fest-
stellung der Zul3ssigkeit der Untersu-
chung nach § 2 Absatz 4 Buchstabe b)
aufzuklaren. Nach der Etablierungs-
phase des Programms darf erwartet
werden, dass zu dieser Aufklarung insbe-
sondere Daten aus dem bundesdeut-
schen Programm herangezogen werden.
Die fir das Programm zur Friherken-
nung von  Brustkrebs in  der
BrKrFruehErkV verankerten Anforderun-
gen an die Qualitatssicherung des Scree-
ningprogramms stellen eine kontinuierli-
che Leistungsoptimierung der beteilig-
ten Arzte sicher durch ausfiihrliche Er-
gebnisevaluation (BrKrFruehErkV § 8 Ab-
satz 2) und Rickspiegelung dieser Ergeb-
nisse an die Beteiligten. Auf diesen
selbstlernenden Aspekt wiirde die LuK-
rFruehErkV im aktuell vorgelegten Refe-
rentenentwurf verzichten.

Auch wenn in der vorliegenden Verord-
nung der Ressourcenschonung hoher
Stellenwert beigemessen wird, wirde
der jahrliche Erflllungsaufwand fir die
Qualitatssicherung sich auch bei Auswei-
tung der QualitatsicherungsmalRnahmen
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf

[§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

immer noch in einem sehr Uberschauba-
ren Rahmen bewegen (vgl. hierzu EA W
zu § 7 auf S. 16 des Allgemeinen Teils)

23

§ 7 Absatz 2

allg. / rechtl.

Vorgesehen ist eine Aufbewahrungs-
pflicht anonymisierter Daten von 10 Jah-
ren flr ein Programm, das Uiber eine ma-
ximale Gesamtdauer von 25 Jahren an-
gelegt ist. Im Interesse auch einer spate-
ren Programmevaluation ware eine lan-
gere Aufbewahrungsfrist zu erwagen,
zumal im Rahmen des Mammographie-
Screeningprogramms die Erfahrung ge-
macht werden musste, dass einzelne
Evaluationen wegen Gesetzeskonkur-
renzen deutlichen Verzogerungen unter-
liegen konnen (Bsp. Intervallkarzinom-
abgleich). Vorstellbar wére eine Aufbe-
wahrungsfrist Gber den gesamten maxi-
malen Zeitraum der Anspruchsberechti-
gung aufgrund Risikostratifizierung nach
Alter, verlangert um 1 Jahr, um mogliche
Auswertungen von Intervallkarzinomen
im Abgleich mit Krebsregistern nicht zu
behindern.

Aufbewahrungspflicht iber die Zeit
der maximalen Anspruchsberechti-
gung zur Teilnahme am Friiherken-
nungsprogramm aufgrund Risikostrati-
fizierung durch Alter + 1 Jahr Gber das
Erreichen der maximalen Anspruchs-
berechtigung hinaus

24

§ 7 (neu)

Inhaltl.

Neben der KérpergréoBe miissen auch
andere Griinde fir eine Dosisliber-
schreitung erfasst werden kénnen (z. B.

Der Strahlenschutzverantwortliche hat
dafiir zu sorgen, dass eine Uberschrei-
tung des Dosiskriteriums von 1,3 mGy
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Lfd.

Bezug im Ent-

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmerkung

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

tomographie, die 2022 / 2023 herausge-
geben wurde und dementsprechend
den aktuellen Konsens darstellen, sind
die Anforderungen an ein Niedrigdosis —
Thorax — CT aufgefihrt.

Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
Lagerung der Arme am Kérper). Es sollte | sowie die Griinde fiir diese Uber-
eine Begriindung fiir eine Uberschrei- schreitung aufgezeichnet werden, so-
tung verlangt werden. fern sie nicht durch die Kérperstatur
begriindet sind..

25 §7 Abs. 4 Inhaltl. Wie auch aus den Ausfiihrungen der Be- | (4) Der Arztlichen Stelle sind Unterla-

(neu) grindung zu entnehmen ist, sollte, um gen nach § 130 StrlSchV einschlieRlich
Missverstandnisse zu vermeiden, ausge- | der Daten nach § 7 Abs. 1 zur Verfi-
driickt werden, dass den Arztlichen Stel- | gung zu stellen.
len im Rahmen der Friiherkennung auch
die Daten nach § 6 Abs. 1 sowie nach §

130 StrISchV (nach Aufforderung) zur
Verfligung gestellt werden missen.

26 Anlage Titel Anforderungen an den inhaltlich Anderung des Anlagentitels. Das CT Anforderungen an die Bildqualitat,
Computertomographen, braucht nicht erwahnt zu werden, da den Befundungsarbeitsplatz und die
den Befundarbeitsplatz die anderen Anforderungen die techni- | Durchfiihrung der Untersuchung.
und die Durchfiihrung der schen Parameter implizieren. Aulerdem
Untersuchung ist damit klargestellt, dass sich alle An-

forderungen auf das Untersuchungspro-
tokoll beziehen und nicht auf die poten-
tiellen Moglichkeiten eines CT-Scanners.

27 Anhang allge- | Mehrere Parameter Inhaltl. In der Leitlinie der Bundesarztekammer | Medizinische Bildqualitdt muss den

mein zur Qualitatssicherung in der Computer- | aktuellen Stand von Wissenschaft und

Technik erfillen.
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf

[§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Soweit Ergdnzungen oder Abweichun-
gen gegeniiber der Leitlinie fir die Lun-
genkrebsfriiherkennung notwendig wa-
ren, konnten diese im Anhang aufge-
flhrt werden.

Grinde fir aktuell vorliegende Unter-
schiede zwischen Anhang und Leitlinie
sind teilweise nicht nachvollziehbar,
teilweise wahrscheinlich dadurch be-
dingt, dass im Anhang Mindestanforde-
rungen aufgefiihrt werden, in der Leitli-
nie aber auch Empfehlungen (z. B. Rota-
tionszeit kleiner gleich 0,5 s).

Teilweise nennt die Leitlinie auch
Punkte, die sinnvoll sind (z. B. mindes-
tens 16-Zeiler), die aber im Anhang
nicht explizit aufgefiihrt sind. Indirekt
konnte sich vielleicht eine hohere De-
tektorelementezahl aus der Scanzeit (in
Verbindung mit weiteren definierten
Parametern) ergeben.

Insgesamt sind die Anforderungen und
ihre Abweichungen von der Leitlinie nur
erschwert nachvollziehbar, Formulie-
rungen bleiben mehrfach unklar, z. B.
auch die Angabe , Koérperkern” bei ,Fal-
tungskern” oder weitere unten ge-
nannte Punkte.
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Lfd.

Bezug im Ent-

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmerkung

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Absenkung

mit Reduktion der Brustdosis und Erho-
hung auf p.a.-Seite wird nur von einem
Hersteller angeboten. Andere Hersteller
erhdhen die Dosis p.a. nicht oder verfi-
gen nicht iber diese Funktionalitat.

Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
Es ist bekannt, dass in der Verordnung
nicht auf eine Leitlinie 0.4. verwiesen
werden kann. Daher der Verweis mit-
hilfe auf aktuellen Stand der Wissen-
schaft und Technik. Bei Erneuerung der
Leitlinie werden somit auch die aktuali-
sierten Werte angenommen.
28 Anlage Zeile 1 | Volumen-Computertomo- | Redakt. Die Ubersetzung von CTDI (Computed Verwendung von Volumen-Computer-
graphieindex tomography dose index) lautet eher Tomographie-Dosisindex oder einfa-
Computertomographie — Dosisindex. cher: CTDIvol o0.a.
29 Anlage Zeile 1, | Ubersichtsaufnahme Redakt. Bitte entweder den Begriff ,,Ubersichts- | Topogramm
2 aufnahme”in § 1 definieren oder erkla-
rende Bezeichnung wie Topogramm
oder Surview erganzen.
30 Anlage Zeile 1 | angestrebten -Spiral-Com- | Redakt. Formulierungsvorschlag ,des geplanten CTDIvol des Spiral-
putertomogramm-Volu- Scans” 0.4.
men-Computertomogra-
phieindex
31 Anlage Zeile 7 | Spannungsautomatik: Ja Inhaltlich Spannungsautomatik kann nicht gene- Spannungsautomatik: ja oder Verwen-
rell gefordert werden, da nicht alle Her- | dung von Protokollen mit an die Kor-
steller dies unterstiitzen. perstatur angepasster Réhrenspan-
nung.
32 Anlage Zeile 9 | Sektorielle R6hrenstrom- Inhaltl. Sektorielle R6hrenstrom-Absenkung Sektorielle R6hrenstrom-Absenkung:

Falls vorhanden und im Rahmen einer
ausreichenden Bildqualitat geeignet,
soll eine sektorielle R6hrenstromab-
senkung im Bereich der Brust einge-
setzt werden.
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Lfd.

Bezug im Ent-

Text des Bezugs im Ent-

Art der Anmerkung

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

rie Gesichtsfeld (Field of View (FOV)).
Die GroRRe des rekonstruierten Gesichts-
felds sollte so gewahlt werden, wie es
die zu untersuchende Korperstatur er-
fordert. Da die PixelgroRRe bei fixer Mat-

Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
33 Anlage Zeile Faltungskern Inhaltl. / redakt. Koérperkern & Lungenkern
11
34 Anlage Zeile Auflésung (xy) Inhaltlich Aus medizinischer Sicht ergibt sich eine | Eine isotrope raumliche Auflésung von
13-16 notwendige Auflosung von mind. 1 mm | 0,8 bis Imm muss fiir Kontraste ab 50
in alle Raumrichtungen (xyz). Um die HU muss erreicht werden.
Anforderung der Anlage (insbes. Auflo-
sung, Schichtdicke) zu priifen ist eine
taskbasierte Messung erforderlich, die
derzeit nicht im Rahmen der (iblichen
Abnahme und Konstanzpriifungen er-
folgt. Es existiert derzeit auch keine
etablierte Prifvorschrift.
Festlegung kénnen z.B. in der QS-RL er-
folgen. Zeitbedarf!
35 Anlage Zeile Inhaltl. / redakt. Lagerung im Isozentrum in Riicken-
17 lage, Arme lber dem Kopf
36 Anlage Zeile Spiralscan der Hauptauf- Inhaltl. / redakt. Was bedeutet der Begriff ,,Hauptauf- Spiral-Scan
20 nahme nahme“? Spiral-Scan oder Spiral-Mo-
dus?
37 Anlage Zeile ...in Inspiration... Inhaltl. / redakt Leitlinie der BAK: in tiefer Inspiration ..in tiefer Inspiration...
20
38 Anlage Zeile Gesichtsfeld Inhaltl. / redakt. Die Anforderung ,Lungenspitze bis dor- | Gesichtsfeld bei Bildrekonstruktion
22 saler Recessus” passt nicht zur Katego- (FOV): Die Bildrekonstruktion muss die

gesamte Lunge abdecken und ist so
gering wie moglich zu wahlen.
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf

[§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

rizengrofSe vom Field of View (FOV) ab-
hangt, ist dieses so gering wie moglich
zu wahlen.

39

Anlage Zeile
24

Computerassistierte De-
tektionssoftware

Inhaltl.

Anforderungen an Software:

Bitte weitere notwendige Funktionen, z.
B. zur Lungenrundherddetektion, ergan
zen. Es bleibt unklar, worauf sich die
Aussage , Eignung zur Befundung” be-
zieht und welche Schlussfolgerungen
daraus zu ziehen sind. Es ware sinnvoll,
spezifische Anforderungen (an geeigne-
ter, aus Verordnung ersichtlicher Stelle)
zu definieren.

Es konnte z. B. erwogen werden, ob
spezifische Anforderungen in einer se-
paraten Richtlinie ausgefiihrt werden,
auch um zukiinftige Anpassungen leich-
ter umsetzen zu kénnen.

40

Anlage Zeile
24

Computerassistierte De-
tektionssoftware — erwei-
terte Bilddokumentation

Inhaltl.

Aktuell unterscheiden sich die Ergeb-
nisse einer CAD-Software nicht nur zwi-
schen den Firmen sondern auch zwi-
schen den Software-Versionen. Ein Er-
gebnis einer Auswertung ist nur giiltig
fiir eine bestimmte Version eines be-
stimmten Programmes mit den spezifi-
schen, durch Hersteller oder Anwender
anderbaren Einstellungen. Dies wiirde z.
B. bedeuten, dass alle verwendeten
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
Versionen Uiber einen rechtlich relevan-
ten Zeitraum archiviert werden missen
und alle Einstellungen fir den einzelnen
Einsatz dokumentiert sein missen.
An dieser Stelle ist auch ein Bezug / Ver-
weis auf die Norm zum radiologischen
Befundbericht (DIN 25300-1) sinnvoll, z.
B. zur Dokumentation der Auswertung.
Eine Vorgabe zur Erstellung eines struk-
turierten Befundes, moglichst mit ein-
heitlicher Vorlage, sollte erwogen wer-
den.
41 Anlage Zeile Dynamische Kollimation: Inhaltlich Dynamische Kollimation ist auch bei ei- | Dynamische Kollimation oder Alterna-
28 Ja, bei Systemen ab 64 De- nigen Gerdaten mit 64 Zeilen oder mehr | tiven sollen eingesetzt werden falls
tektorzeilen nicht vorhanden vorhanden
42 Anlage (neu) Inhaltl. Anforderungen an BWG bitte erganzen | Parameter: Anforderung an Bildwie-
oder verweisen. dergabe-Geriate
Anforderung: DIN 6868-157
43 Anlage (neu) Inhaltl. Anforderungen an Archivierung: nach Parameter: Archivierung
DIN 6878-1 Anforderungen: nach DIN 6878-1
44 Anlage (neu) Inhaltl. Parameter: Untersuchungsprotokoll
Anforderungen: Niedrigdosis-CT Lun-
genscreening CDTI <= 1,3 mGy
45 Anlage (neu) Inhaltl. Dosisauswertung ansonsten nicht moég- | Parameter: DMS
lich Anforderungen: getrennte Aufzeich-
nung kurativer und Friherkennungs-
untersuchungen
46 Anlage (neu) Inhaltl. Im Hinblick auf externe Zweitbefunder Als vorletzte Zeile in die Tabelle der

(z.B. zweite Radiologiepraxis) sollte eine

Anlage einfligen:
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Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
Anforderung zur Dateniibertragung Spalte Parameter:
analog zur Teleradiologie ergéanzt wer- Datenlibertragung zu externem Zweit-
den. befunder
Spalte Anforderung:
Analog zu DIN 6868-159
47 Anlage (neu) Zusatzlicher Vorfilter Inhaltl. Der Einsatz zusatzlicher Vorfilter ist eine | Eine zusatzliche fir die Untersuchung
wichtige MaBnahme zur Dosisreduk- geeignete Vorfilterung (z.B. Zinn) ist,
tion. Die Technologie steht derzeit nur soweit vorhanden und bei den im Rah-
an wenigen Geraten zur Verfligung. Es men der im Lungenkrebsfriherken-
muss sichergestellt sein das die Techno- | nung verwendeten niedrigen Dosis-
logie auch bei ultraniedrigen Dosiswer- | werte geeignet, zu verwenden.
ten keine brustwandnahen Artefakte er-
zeugt.
48 Begr.4.,4.3 Zum Erfillungsauf- Der Erfiillungsaufwand fiir die Verwal-

wand

tung ist deutlich zu gering angesetzt.

Die Annahme, dass Uberpriifung sich
auf wenige Einzelfdlle beschranken
dirfte, ist unzutreffend: CTs sind Ubli-
cherweise in Kat.Il der AVV Aufsicht ein-
gestuft und daher alle 4 Jahre vollum-
fanglich zu Gberprifen. Es ist also —im
Gegensatz zu den Angaben im Referen-
tenentwurf — nicht von einer Uberprii-
fung in 2% der Falle pro Jahr, sondern
tatsachlich in 25% der Falle pro Jahr
auszugehen. Die Uberpriifung der An-
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf

[§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

forderung nach LuKrFrihErkV wird so-
mit nicht einen Einzel- sondern den Re-
gelfall darstellen.

Die Aufsichtspraxis zeigt, dass die Pri-
fung von auf Verlangen vorzulegenden
Unterlagen deutlich mehr als die ge-
nannten 5 Minuten je Fall in Anspruch
nimmt, insbesondere, wenn die Unter-
lagen nicht sofort im erforderlichen Um-
fang vorgelegt werden kénnen, was
durchaus vorkommt. In 5 Minuten kann
bestenfalls eine E-Mail mit der Auffor-
derung zur Vorlage formuliert werden.
Nr. 4.3 verkennt jedoch, dass neben der
reinen Aufforderung auch die Priifung
der Unterlagen durch die Behorde erfol-
gen muss. Der Aufwand fir diese Pri-
fung bleibt in der momentanen Fassung
vollig unberiicksichtigt.

Unbericksichtigt bleibt dariiber hinaus
auch, dass neben der Uberpriifung der
Unterlagen nach § 7 LuKrFriihErkV auch
die Einhaltung der weiteren, umfangrei-
chen Pflichten des SSV, die sich aus den
sonstigen §§ der LUKrFUhErkV ergeben,
im Rahmen der Aufsicht zu Gberprifen
ist. Es ergibt sich somit fiir den Vollzug
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Lfd.

Nr.

Bezug im Ent-
wurf

[§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

ein zusatzlicher Erfillungsaufwand in
der Aufsicht.

Dieser zusatzliche Erfillungsaufwand
Iasst sich auch nicht mit dem Hinweis
darauf verneinen, dass die Pflicht zur
Aufsicht ohnehin im StrISchG festgelegt
und der AVV Aufsicht konkretisiert, mit-
hin bei Erlass dieser Normen bereits be-
riicksichtigt wurde. Denn der seinerzei-
tige zusatzliche Erfiillungsaufwand
konnte sich nur auf die Aufsicht im Rah-
men der damals bestehenden Normen
erstrecken. Die hier zur Abstimmung
stehende LuKrFUhErkV war zu diesem
Zeitpunkt jedoch noch gar nicht exis-
tent. Daher ergibt sich aus der Aufsicht
Uber die in dieser neuen Verordnung
festgelegten Betreiberpflichten tatsach-
lich ein nicht zu vernachlassigender zu-
satzlicher Erfiillungsaufwand fiir die
Verwaltung.
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