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

Bundesland Arztliche Stelle Hamburg
Datum: 14.8.2023
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]
1 §5 (1) fur die Lungenkrebsfriih- | Inhaltl. »geeignet” ist nicht definiert. In der Ver- | ,zertifizierte” Detektionssoftware
erkennung geeigneten offentlichung des BAnz wird eine Soft-
computerassistierten ware mit CE und Zertifizierung gefordert
Detektionssoftware
2 §5 (2) die Computertomogra- Inhaltl. Warum muss der Zweitbefunder nach »,nach Absatz 1“ weglassen
phieaufnahme unabhan- Absatz 1, d.h. ebenfalls unter Nutzung
gig nach Absatz 1 be- einer Software befunden? Der Zweitbe-
fundet funder sollte m.E. ohne Softwareassis-
tenz befunden kénnen
3 §5 (4) hat der Strahlenschutz- Inhaltl. In der Veroffentlich des BAnz wird in SSV durch Leiter des ,Referenzzent-
verantwortliche dafir zu dem Fall eine Fallkonferenz beschrie- rums” oder , Lungenkrebszentrums”
sorgen, dass fur die ge- ben. Ist diese Klinische Konferenz noch | ersetzen
meinsame Beurteilung unter Verantwortung des SSV richtig? Es
nach Absatz 3 Satz 1 werden Pneumologe und Thoraxchirurg
zusatzlich eine Person, gemeinsam mit dem Radiologen titig,
die die Anforderungerl so das entweder der fir das Screenung
E;CzrsjgeszoAgbesr?tzi?derfu”t’ verantwortliche Pneumologe oder oder
Leiter des Lungenkrebszentrums hier
verantwortlich sein sollte.
4 86 (2) Der Strahlenschutzver- Inhaltl. Der SSV sollte dafiir sorgen dass geprift | SSV durch Leiter des Screeningpro-

antwortliche hat zu pru-
fen, ob die Person, die
einen Bericht nach § 2

wird, aber nicht selber priifen. Im Ubri-

gramms ersetzen
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antwortliche hat ein um-
fassendes Qualitatssi-
cherungssystem einzu-

richten und zu betreiben.

zit erwdhnt werden.

Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
Absatz 1 Nummer 3 er- gen ist zu fragen, ob die medizinisch-in-
stellt und nach § 2 Ab- haltliche Information und Erstellung des
satz 1 Nummer 4 auf- Berichts unter Verantwortung des SSV
klart liegen muss. Der SSV wird ab dem Prii-
fen der Rl durch den Radiologen erfor-
derlich und verantwortlich. Die medizi-
nische Selektion (s. BAnz) erfordert ei-
nen Pneumologen, der dem SSV in der
Regel nicht unterstellt ist. Daher kann
das auch Verantwortlich unter dem Lei-
ter des Screeningprogramms erfolgen.
5 §6 (3) Inhaltl. Hier gilt das gleiche wie fiir §6 (2)
6 §5 (1) die Computertomogra- INhaltl. Es sollte spezifiziert werden, das die Be- | ...strukturiert befundet
phieaufnahme zunachst fundung nach einheitlichen Kriterien
ohne und anschlieffend und strukturiert erfolgt (vergl. BAnz)
unter Nutzung einer fur
die Lungenkrebsfriher-
kennung geeigneten
computerassistierten
Detektionssoftware be-
fundet
7 §5 (2) dass eine weitere Per- Inhaltl. Die organisatorische Zuordnung des Spezifizierung sinnvoll
son, Zweitbefunders bleibt unklar. Ist das be-
liebig? Im BAnz steht unabhangig im
zertifizierten Zentrum
8 §7 (1) Der Strahlenschutzver- Inhaltl. Die Einbeziehung eines MPE sollte expli- | MPE hinzuziehen.
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Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[§/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]
9 Anlage Inhaltl. Die aktuelle Fassung der Qualititsleitli- | QLL der BAK referenzieren
nie CT sollte als Referenz dienen
10 Anlage Rekonstruktionsverfahren | Inhaltl. Mindestens iterative Rekonstruktion Iterative Rekonstruktion oder qualita-
tiv vergleichbares Dosis optimiertes
Rekonstruktionsverfahren
11 Anlage Ubersichtsaufnahme: Zu- Inhaltl. Die zusatzliche laterale Ubersichtsauf- Ein p.a. Topogramm reicht
satzlich lateraler Uber- nahme erhoht die Strahlenexposition
sichtsaufnahme unnotig
12 | Anlage Gesichtsfeld bei Bildre- | Inhaltl. Gesichtsfeld ist ein untypischer Begriff | Scanbereich
konstruktion
13 Anlage Computerassistierte De- | Inhaltl. Die Software muss CE zertifiziert und flr | Geeignet durch zertifiziert ersetzen.
tektionssoftware, Eig- das Lungenkrebsscreening zertifiziert
nung zur Befundung sein.
14 | Anlage Eine Angabe zur Archi- | Inhaltl. Die Bilddaten sollten inkl. Rekonstrukti-

vierung der Untersu-
chungsdaten fehlt

onen nach DIN 6878-1 archiviert wer-
den
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