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1 Anwendungsbereich und Zweck

1.1 Aufgabe der Protokollierung ist es

a) die notwendigen Daten bei der medizinischen
Anwendung offener radioaktiver Stoffe am Patienten
(Untersuchung und Behandlung) festzuhalten.

b) die zur Ermittlung der Strahlendosis erforderlichen
Daten zu erfassen. Das Protokoll der medizinischen
Anwendung radioaktiver Stoffe besitzt den Charakter
eines Dokumentes?).

1.2 Die volistindige Dokumentation iiber die medizini-
sche Anwendung offener radioaktiver Stoffe umfaBt auBer
der Protokollierung nach dieser Norm zusatzliche drztliche
Aufzeichnungen, sieche Anhang A, sowie Kennzeichnung
der MeBergebnisse nach DIN 6848 Teil 1.

2 Allgemeine Angaben
2.1 Name der nuklearmedizinischen Einrichtung

2.2 Angaben, die den Patienten (Name, Vorname, Ge-
burtsdatum, Geschiecht und entsprechenden Identifi-
kationsnachweis), seine Erkrankung und eventuell Begleit-
erkrankungen kennzeichnen

2.3 Angabe von klinischen Befunden, die fiir die vorgese-
hene Anwendung und fiir die Kinetik radioaktiver Stoffe von
Bedeutung sind (z.B. Korpergewicht, KdrpergréBe, Funk-
tionsstérungen interferierender Organe)

2.4 Bei Patientinnen im generationsfahigen Alter: An-
gaben zur Frage von Schwangerschaft oder Laktation

2.5 Angaben iiber friihere medizinische Anwendung von
radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlen

2.6 Angaben liber die Aufkldrung des Patienten zu Art
und Zweck der Anwendung

2.7 Zusatzliche Angaben bei therapeutischer Anwen-
dung

2.71 Angaben Uber die zusitzliche Aufklarung des Patien-
ten zu méglichen Folgen und Nebenwirkungen der Behand-
lung

2.7.2 Angaben iiber das Einverstdndnis des Patienten
oder seines gesetzlichen Vertreters

1) Siehe auch Aufzeichnungspflicht nach ,Verordnung
iiber den Schutz vor Schaden durch ionisierende Strah-
len (Strahienschutzverordnung — StriSchV) vom 13. Ok-
tober 1976, in der Fassung vom 30. Juni 1989“ und zuge-
horiger ,Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin vom
19. November 1992.
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2.7.3 Bei Patientinnen im generationsfahigen Alter: An-
gaben zum Ergebnis eines Schwangerschaftstestes

3 Angaben bei der Untersuchung mit offenen
radioaktiven Stoffen (Diagnostik)

3.1 Bezeichnung des zur Untersuchung vorgesehenen
Organs oder Organsystems und Angabe der klinischen
Fragesteliung

3.2 Angaben zum bisherigen Krankeitsveriauf, zur Ver-
dachtsdiagnose und zu aktuellen Vorbefunden

3.3 Angaben zu begleitenden Behandiungen, die fiir die
vorgesehene Untersuchung von Bedeutung sein kénnen

3.4 Angaben zu méglichen Stérfaktoren fiir die Anwen-
dung offener radioaktiver Stoffe (z.B. vorausgegangene
Kontrastmittelapplikation, gestérte Laborparameter, Anti-
korper)

3.5 Angaben zur Art der Untersuchungsmethode und
zum Untersuchungsgerat

3.6 Angaben iiber den radioaktiven Stoff

3.6.1 Chemische oder pharmazeutische Bezeichnung
3.6.2 Radionuklid

3.6.3 Aktivitdt zum Zeitpunkt der Applikation

3.6.4 Kennzeichnung der Herkunft des Radionuklids und
des Markierungsbestecks und Angaben zur Qualitatskon-
trolle

3.6.5 Angaben zum nicht-radioaktiven Trager, soweit kli-
nisch relevant

3.6.6 Volumen bzw. spezifische Aktivitat zum Zeitpunkt
der Applikation, soweit erforderlich

3.7 Angaben zur Applikation
3.71 Datum und Zeitpunkt der Applikation

3.7.2 Applikationsart (z.B. oral, intravenés, Inhalation)

3.7.3 Hinweise auf Abweichungen bei der Applikation
(z. B. paravendse Injektion)

3.8 Angaben iiber MaBnahmen vor und bei der Applika-
tion zur Beeinflussung der Verteilung des radioaktiven
Stoffes

3.8.1 Physikalische Faktoren (z. B. Kérperlage des Patien-
ten, Ergometerbelastung)
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3.8.2 Medikamentose Faktoren (z.B. blockierende oder
stimulierende Prdmedikation, Hormonsuppression, ACE-
Hemmer, Furosemid)

3.9 Angaben zur Messung am Patienten
3.9.1 Korperregion Organ oder Teilbereich von Organen

3.9.2 Korperlage (z. B. Riickenlage, sitzend)

3.9.3 Untersuchungsgerét (Detektor, Kollimator, elektro-
nische MeBbedingungen)

3.9.4 Daten der MeBgeometrie (z.B. Detektor-Hautab-
stand oder Kollimator-Hautabstand, Winkeleinstellung,
gegebenenfalls Skizze)

3.9.5 Zeitpunkt jeder Messung oder Zeitspanne seit der
Applikation

ANMERKUNG: Vorbereitende oder begleitende
MaBnahmen, die das Ergebnis der Untersuchung
beeinflussen konnen (z.B. Flissigkeitszufuhr vor
Nierenuntersuchungen, Ausschwemmdosis Vitamin
B12) sind zu vermerken.

3.10 Angaben zur Auswertung

3.11 Angaben iber die an der Untersuchung beteiligten
Personen

3.11.1 Name der Person, die den verordneten radioaktiven
Stoff bereitstellt

3.11.2 Name und Signatur des Arztes, der den radioak-
tiven Stoff appliziert

4 Angaben bei Verwendung festgelegter
Verfahren

Einzelangaben zu den Abschnitten 3.9 und 3.10 kénnen er-
setzt werden durch Verweis auf ein Me8- und Auswertever-
fahren, von dem die entsprechenden Angaben definiert
und dokumentiert sind.

5 Angaben bei der Behandlung mit offenen
radioaktiven Stoffen (Therapie)

5.1 Bezeichnung des zur Behandlung vorgesehenen
Organ oder Organsystems und Angabe der Diagnose

5.2 Angabe von Befunden, die zur Indikation fiihren (z. B.
OP-Bericht, Histologie)

5.3 Angaben zur geplanten Behandlungsmethode, zur
Wahl des Radionuklids, zur Dosierung und zur Aktivitat

5.4 Angaben uber den radioaktiven Stoff
5.41 Chemische und pharmazeutische Bezeichnung

5.4.2 Radionuklid
5.4.3 Aktivitdat zum Zeitpunkt der Applikation

5.4.4 Angaben zum nicht-radioaktiven Trager, soweit
klinisch relevant

5.4.5 Volumen bzw. spezifische Aktivitat zum Zeitpunkt
der Applikation, soweit erforderlich

5.4.6 Angabe des Herstellers und der Charge

5.5 Angabe zur Applikation
5.5.1 Datum und Zeitpunkt der Applikation

5.5.2 Applikationsart (z. B. oral, intravends, intrakavitér)

5.5.3 Angaben iiber UnregelméaBigkeiten bei und nach
der Applikation (z.B. paravendse Injektion, Erbrechen)

5.6 Angaben der fiir eine Ermittlung der Dosis notwendi-
gen Daten (z. B. retinierte Aktivitat, effektive Halbwertszeit)

5.7 Dosis im Zielvolumen oder Organdosis

5.8 Angaben iiber die Dauer des Aufenthaltes des Patien-
ten im Kontrollbereich der Krankenstation

ANMERKUNG: Der Patient muB nach Applikation
mindestens 48 Stunden stationar aufgenommen
gewesen sein. Dies gilt nicht nach intraartikularer
Applikation von g-Strahlern.

5.8.1 Zeitpunkt, an dem die fiir eine Entlassung zuldssige
Aquivalentdosisleistung unterschritten wird.

ANMERKUNG: Der Zeitpunkt fiir die Entlassung er-
gibt sich aus der Aquivalentdosis fiir eine zweite
Person in 1m Abstand vom Patienten. Sie darf
1,5 mSv im Jahr nicht Gberschreiten. Dies ist z.B.
fiir 1-131 sicher der Fall, wenn die Aquivalentdosis-
leistung am Tag der Entlassung in einem Abstand
von 1m kieiner ist als 5,4 uSvh™.

5.8.2 Zeitpunkt der Entlassung

5.8.3 Angaben der Aquivalentdosisleistung in 1m Ab-
stand am Tag der Entlassung aus dem Kontrollbereich

5.9 Entlassung eines Patienten bei erhdhter Aktivitat

ANMERKUNG: Bei Uberschreiten der zugelasse-
nen Aquivalentdosisleistung miissen Ausnahme-
regelungen getroffen und eingehalten werden.
Diese MaBnahmen sind aufzuzeichnen.

5.9.1 Aufzeichnungen zur Ausnahmeregelung bei erhéh-
ter Aquivalentdosisleistung, wenn die Aquivalentdosis in
1m Abstand 5,0 mSvim Jahr nicht iberschreiten kann, bzw.
die Aquivalentdosisleistung am Tag der Entlassung in 1m
Abstand kleiner ist als etwa das des in Abschnitt 5.8.1 an-
gegebenen Wertes:

Angaben iber die erfolgte Anzeige an die zustéandige Be-
horde, Giber die Belehrung des Patienten und iiber die Aus-
handigung eines Merkblaties mit Verhaltensregeln 2)

5.9.2 Aufzeichnungen zur Ausnahmeregelung bei erh6h-
ter Aquivalentdosisleistung, wenn die Aquivalentdosis in
1m Abstand mehr als 5,0 mSv im Jahr betragen kann, bzw.
die Aquivalentdosisleistung am Tag der Entlassung in 1m
Abstand groBer ist als etwa das des in Abschnitt 5.8.1 an-
gegebenen Wertes:

Angaben Uber die Zustimmung der zustdndigen Behdrde,
iiber die durchgefiihrte Belehrung des Patienten und gege-
benenfalls derihn betreuenden Person durch den Strahlen-
schutzbeauftragten, sowie die Aushandigung eines Merk-
blattes iiber Verhaltensregeln 2). Ferner Angaben liber die
Abschatzung der Aquivalentdosis, die Personen unter Ein-
haltung der Anweisungen erhalten kénnen, sowie die Vor-
lage der Abschatzung bei der zustiandigen Behorde.

5.10 Angabe iiber mitzuwirkende Personen

5.10.t Name und Signatur des fiir die Behandlung verant-
wortlichen Arztes

5.10.2 Name und Signatur der Person, die den Zeitpunkt
der Entlassung festlegt

2) Siehe hierzu Anlage A 13 der ,Richtlinie Strahlenschutz
in der Medizin vom 19. November 1992“
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