28. OKTOBER 2024 - Technische Regelung zur Festlegung der Modalitäten für externe dosimetrische Kontrollen von Apparaten für externe Strahlentherapie


(Belgisches Staatsblatt vom 10. Juni 2025)


Diese deutsche Übersetzung ist von der Zentralen Dienststelle für Deutsche Übersetzungen in Malmedy erstellt worden.



FÖDERALAGENTUR FÜR NUKLEARKONTROLLE


28. OKTOBER 2024 - Technische Regelung zur Festlegung der Modalitäten für externe dosimetrische Kontrollen von Apparaten für externe Strahlentherapie


	Aufgrund des Gesetzes vom 15. April 1994 über den Schutz der Bevölkerung und der Umwelt gegen die Gefahren ionisierender Strahlungen und über die Föderalagentur für Nuklearkontrolle, insbesondere der Artikel 3, 14, 14bis, 19 Absatz 2 Nr. 2 und 24bis;

	Aufgrund des Königlichen Erlasses vom 13. Februar 2020 über medizinische Expositionen und Expositionen zwecks nicht-medizinischer Bildgebung anhand medizinisch-radiologischer Ausrüstungen ("Erlass über medizinische Expositionen"), des Artikels 32 § 6, abgeändert durch den Königlichen Erlass vom 16. Juni 2024,


		Erlässt:


KAPITEL 1 - Allgemeine Bestimmungen


	Artikel 1 - Für die Anwendung der vorliegenden Regelung gelten folgende Begriffsbestimmungen:

	1. externe dosimetrische Kontrolle: unabhängige Kontrolle der lokalen Dosimetriekette,

	2. Dosis: pro Kilogramm absorbierte Energie, ausgedrückt in Gray.


	Art. 2 - § 1 - Externe dosimetrische Kontrollen umfassen mindestens eine Kontrolle der Kalibrierung unter Referenzbedingungen, und zwar für jedes im klinischen Umfeld benutzte Strahlenbündel.

	§ 2 - Externe dosimetrische Kontrollen umfassen immer die Kontrolle des Endergebnisses der gesamten strahlentherapeutischen Kette.


	Art. 3 - Für neue Apparate für externe Strahlentherapie, die nach der Veröffentlichung der vorliegenden Regelung vermarktet werden und für die noch keine (inter)nationalen Richtlinien zur Festlegung der Referenzbedingungen bestimmt worden sind, ist eine externe dosimetrische Kontrolle keine Pflicht.



KAPITEL 2 - Auditor


	Art. 4 - Die externe dosimetrische Kontrolle kann von einer natürlichen oder juristischen Person durchgeführt werden, die nicht an die medizinisch-radiologische Anlage gebunden ist, zu der der zu kontrollierende Apparat für externe Strahlentherapie gehört.


	Art. 5 - Die natürliche Person muss von der Agentur als Medizinphysik-Experte im Fachbereich Strahlentherapie zugelassen sein.


	Art. 6 - Juristische Personen wie (inter)nationale Organisationen müssen nachweisen können, dass ihre Beauftragten, die die dosimetrischen Kontrollen durchführen, über ausreichende Kenntnisse und Erfahrungen in Bezug auf die Durchführung dosimetrischer Kontrollen verfügen. Die Kenntnisse und Erfahrungen müssen von dem durch Kapitel VI des Königlichen Erlasses vom 20. Juli 2001 zur Festlegung einer allgemeinen Ordnung über den Schutz der Bevölkerung, der Arbeitnehmer und der Umwelt gegen die Gefahren ionisierender Strahlungen geschaffenen medizinischen Prüfungsausschuss beurteilt werden.


	Art. 7 - Die Messinstrumente des Auditors müssen alle zwei Jahre kalibriert werden, und zwar anhand einer nationalen Referenz oder in einem akkreditieren Eichlabor anhand von Referenzen, die sich auf Primärreferenzen zurückführen lassen.


KAPITEL 3 - Ergebnisse


	Art. 8 - § 1 - Die Ergebnisse der externen dosimetrischen Kontrolle müssen vor dem ersten klinischen Einsatz des Apparats für externe Strahlentherapie verfügbar sein.

	§ 2 - Die Ergebnisse der externen dosimetrischen Kontrolle werden wie folgt eingeteilt:

	1. grün: die Dosis des Strahlenbündels weist eine Abweichung von höchstens 3 Prozent gegenüber der Referenzdosis (der Kontrolle) auf,

	2. orange: die Dosis des Strahlenbündels weist eine Abweichung von mehr als 3 und bis zu 5 Prozent gegenüber der Referenzdosis (der Kontrolle) auf,

	3. rot: die Dosis des Strahlenbündels weist eine Abweichung von mehr als 5 Prozent gegenüber der Referenzdosis (der Kontrolle) auf.

	§ 3 - Strahlenbündel mit dem Ergebnis "grün" können sofort klinisch eingesetzt werden.


	Strahlenbündel mit dem Ergebnis "orange" müssen binnen drei Monaten nach der ersten Kontrolle erneut kontrolliert werden. In Erwartung der erneuten Kontrolle können die betreffenden Strahlenbündel klinisch eingesetzt werden, nachdem der Medizinphysik-Experte im Fachbereich Strahlentherapie eine Untersuchung eingeleitet hat. Erforderlichenfalls müssen unverzüglich geeignete Korrekturmaßnahmen ergriffen werden. Die Ergebnisse der erneuten Kontrolle werden wie folgt eingeteilt:

	1. grün: die Dosis des Strahlenbündels weist eine Abweichung von höchstens 3 Prozent gegenüber der Referenzdosis (der Kontrolle) auf,

	2. rot: die Dosis des Strahlenbündels weist eine Abweichung von mehr als 3 Prozent gegenüber der Referenzdosis (der Kontrolle) auf.

	Strahlenbündel mit dem Ergebnis "rot" müssen erneut kontrolliert werden. In Erwartung der erneuten Kontrolle dürfen die betreffenden Strahlenbündel nicht klinisch eingesetzt werden. Der Medizinphysik-Experte im Fachbereich Strahlentherapie leitet eine Untersuchung ein und ergreift erforderlichenfalls die geeigneten Korrekturmaßnahmen. Die Ergebnisse der erneuten Kontrolle werden wie folgt eingeteilt:

	1. grün: die Dosis des Strahlenbündels weist eine Abweichung von höchstens 3 Prozent gegenüber der Referenzdosis (der Kontrolle) auf,

	2. rot: die Dosis des Strahlenbündels weist eine Abweichung von mehr als 3 Prozent gegenüber der Referenzdosis (der Kontrolle) auf.


KAPITEL 4 - Berichte


	Art. 9 - Der Bericht der externen dosimetrischen Kontrolle muss binnen einem Monat nach der Kontrolle verfügbar sein und enthält mindestens Folgendes:

	• Datum der Durchführung der externen dosimetrischen Kontrolle,

	• Name des Auditors oder der Auditoren,

	• Methodik, Protokoll und Messinstrument, die verwendet wurden,

	• Ergebnisse der Kontrolle.


KAPITEL 5 - Verarbeitung und Aufbewahrung von Daten


	Art. 10 - Berichte, Kopien der ausgefüllten Formulare, Berechnungen und Ergebnisse der im Rahmen der externen dosimetrischen Kontrolle durchgeführten Messungen müssen in der Akte der auditierten medizinisch-radiologischen Anlage aufbewahrt werden.



KAPITEL 6 - Schlussbestimmungen


	Art. 11 - Vorliegende Regelung tritt am Tag ihrer Veröffentlichung in Kraft.


	Brüssel, den 28. Oktober 2024


Der Generaldirektor


P. ABSIL

