
90

1.4 Berichte der Abteilungen
Abteilung Medizinphysik und metrologische Informationstechnik

1.4.8 Abteilung Medizinphysik und metrologische
Informationstechnik

Im Berichtszeitraum wurde erstmals eine Bauartprüfung eines
softwaregesteuerten Wahlgerätes im Fachbereich „Metrologi-
sche Informationstechnik“ durchgeführt. Da weder Anforderun-
gen an die Qualität der eingesetzten Software noch Verfahren
hinsichtlich ihrer Prüfung existierten, mußte zunächst ein ent-
sprechender Anforderungskatalog erstellt und hieraus ein Prüf-
konzept abgeleitet werden. Besondere Anforderungen an das
Wahlgerät bestehen hinsichtlich Ausfall- und Absturzsicherheit
sowie des Manipulationsschutzes. Das vom Bundesministerium
des Inneren und vom Bundeswahlleiter befürwortete Prüfkon-
zept hat sich bei der Prüfung des Wahlgerätes bewährt, die mit
einem Audit der Softwareentwicklungsprozesse bei der Herstel-
lerfirma erfolgreich abgeschlossen werden konnte. Aufgrund
des positiven Prüfergebnisses, welches vom Bundesministerium
des Inneren und vom Bundeswahlleiter anerkannt wurde, konnte
das Wahlgerät bereits bei der Bundestagswahl im September
dieses Jahres probehalber eingesetzt werden. Eine Bauartprü-
fung für eine zukünftige Zulassung des Wahlgerätes für andere
Wahlen, beispielsweise Europawahlen, erfordert nur eine ge-
ringfügige Modifikation des Prüfkonzeptes. Die bei der Bauart-
prüfung des Wahlgerätes gesammelten Erfahrungen einschließ-
lich des Anforderungskatalogs an die Qualität der eingesetzten
Software werden bei der anstehenden Novellierung der Bundes-
wahlgeräteverordnung berücksichtigt werden.

Einer wissenschaftlichen Standortbestimmung diente das
144. PTB-Seminar „Softwarequalitätssicherung in der Metrolo-
gie“, das in der PTB Berlin Charlottenburg am 5. und 6.11.1998
stattfand. Es wurde von ca. 60 Teilnehmern aus Industrie ein-
schließlich Prüfstellen, aus wissenschaftlichen Einrichtungen
und Hochschulen besucht, die ein breites Spektrum von Soft-
wareanwendungen, Metrologie und Meßtechnik abdeckten.
Schwerpunktmäßig wurden Qualitätsanforderungen an die in
meßtechnischen Systemen eingesetzte Software, sowie ihre Si-
cherstellung und Überprüfung diskutiert.

Auch bei Geldspielgeräten gewinnt der Einsatz von Software
zunehmend an Bedeutung und eröffnet Möglichkeiten zu weit-
reichenden Innovationen. Auf einem gemeinsam mit dem Ver-
band der Deutschen Automatenindustrie veranstalteten Work-
shop am 9. und 10. Oktober 1998 in Sandkrug (Brandenburg)
wurden Zukunftsthemen, insbesondere Fragen des Einsatzes von
Software in Geldspielgeräten erörtert. Diese Form des wissen-
schaftlich-technischen Erfahrungsaustausches zwischen Herstel-
lern und Zulassungsbehörde war für beide Seiten fruchtbar und
soll zukünftig fortgesetzt werden. Im Berichtszeitraum war wie-
der eine hohe Last an Bauartprüfungen von Geldspielgeräten zu
verzeichnen. Das seit dem 1.1.1998 eingeführte neue Prüfkon-
zept hat sich bisher bewährt. Es erlaubt, die Einhaltung auch der
über die gesetzlichen Bestimmungen hinausgehenden selbstver-
pflichtenden Beschränkungen der Spielgeräteindustrie zu über-
wachen.

Für den Bereich Medizinische Meßgeräte („Medizinprodukte
mit Meßfunktion“) sind die Bestimmungen der Eichordnung
durch das Medizinproduktegesetz (MPG) und dessen Verord-
nungen mit Ablauf der Übergangsfrist am 13. Juni dieses Jahres
abgelöst worden. Das hat zur Folge, daß in den betroffenen
Fachlaboratorien eine Verschiebung der Aufgabenschwerpunk-
te von Bauartzulassungen und Einzelmusterprüfungen hin zu
Referenzmeßplätzen und zur Prüfmittelentwicklung stattfindet.
Damit soll die vom MPG und der Betreiberverordnung geforder-
te Rückverfolgbarkeit der Prüfmittel auf nationale bzw. interna-
tionale Normale gesichert werden. Beispiele sind die Entwick-
lung von Referenzmeßplätzen und Prüfhilfsmitteln für Blut-
druckmessung, Tonometrie, Ergometrie, Lungenfunktions-
diagnostik und Pulsoximetrie.

Die PTB-Seminare „Nichtinvasive Blutdruckmeßgeräte“ und
„Pulsoximetrie – Stand und Entwicklung“, die am 10. März 1998
bzw. am 9. Juni 1998 in der PTB Berlin-Charlottenburg stattfan-
den, dienten dem Ziel, Hersteller, Anwender, Wissenschaftler
und Benannte Stellen zusammenzuführen, um den Stand der
Meßtechnik und der Qualitätssicherung zu erörtern und Wege
zur Umsetzung der MPG-Forderung nach „Sicherung der Ein-
heitlichkeit des Meßwesens in der Heilkunde“ in die Praxis zu
finden. Die Resonanz auf die Seminare war außerordentlich
positiv, was sich in hohen Teilnehmerzahlen aus allen Zielgruppen
zeigte. Die Seminarbeiträge werden in PTB-Berichten veröffent-
licht werden.

Die PTB war erstmals auf einer medizintechnischen Spezialmes-
se, der INTERHOSPITAL ’98, vertreten. Das Fachlaboratorium
8.21 stellte als Exponate den EKG-Referenzdatensatz der PTB
und ein neuartiges Mustervergleichsverfahren zur automatisier-
ten EKG-Diagnose vor. Das zum Patent angemeldete Verfahren
fand lebhaften Zuspruch und hat inzwischen zu Lizenzverhand-
lungen mit mehreren Herstellern von EKG-Geräten geführt. Auf
der MEDICA ’98 in Düsseldorf stellt die Fa. GeTeMed erstmals
ein EKG-Gerät mit dieser Option vor.

Im Fachlaboratorium Biomedizinische Optik und NMR-Meß-
technik wurde ein Laserimpuls-Mammograph aufgebaut und in
Zusammenarbeit mit der Robert-Rössle-Klinik (Charité, Stand-
ort Berlin-Buch) an fünf Patientinnen eingesetzt. Zur Aufnahme
eines optischen Mammogramms wird die Transmission von
kurzen (0,4 ns) nahinfraroten Impulsen eines Diodenlasers an
ca. 1000 bis 2000 Rasterpositionen gemessen, wobei die Viel-
fachstreuung der Photonen im Gewebe eine Pulsverbreiterung
auf mehrere Nanosekunden bewirkt. Aus gemessenen Laufzeit-
verteilungen von Photonen können einerseits empirische Kenn-
größen zur Erzeugung optischer Mammogramme abgeleitet
werden. Andererseits lassen sich unter Zugrundelegung des
Diffusionsmodells für den Photonentransport und idealisierter
Annahmen hinsichtlich der geometrischen Verhältnisse die Streu-
und Absorptionseigenschaften des Brustgewebes, insbesondere
auch von Tumoren oder Zysten bestimmen und zu ihrer Charak-
terisierung heranziehen. Bei den bisher untersuchten Patientin-
nen war der Absorptionskoeffizient der Tumoren gegenüber dem
umgebenen Brustgewebe um ca. einen Faktor 2 erhöht, eine
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Zyste wurde anhand ihres deutlich reduzierten Streuvermögens
erkannt. Bei vier von insgesamt fünf Patientinnen konnten Tu-
more, die zuvor mit Hilfe der Röntgenmammographie oder
Magnetresonanzmammographie nachgewiesen worden waren,
in den optischen Mammogrammen bestätigt werden. Der Laser-
impuls-Mammograph wurde auf der Hannover Messe 1998 einer
breiten Öffentlichkeit vorgestellt. Um den Wert der optischen
Mammographie, insbesondere als Ergänzung zur Röntgenmam-
mographie, einschätzen zu können, sind weitere Untersuchun-
gen an Patientinnen erforderlich.

Am Meßplatz für fluoreszenzgeführte Endoskopie der PTB in
der IV. Medizinischen Klinik der Charité (Standort Mitte) wurde
eine Studie zur Erkennung von Tumoren und ihrer Vorstufen
(Dysplasien) an ca. 35 Patienten durchgeführt, bei denen die
Magenschleimhaut in die Speiseröhre wächst (Barrett Ösopha-
gus). Es wurden insgesamt 340 Biopsien an Stellen mit erhöhter
Protoporphyrin-IX-(PpIX)-Fluoreszenz entnommen. Die Bil-
dung von PpIX wird durch Verabreichung einer wäßrigen Lö-
sung einer körpereigenen Aminosäure (5-Aminolävulinsäure)
vor der endoskopischen Untersuchung stimuliert. Jede Biopsie
wurde ex-vivo hinsichtlich ihres Fluoreszenzspektrums kontrol-
liert und anschließend von zwei unabhängigen Pathologen be-
gutachtet. Bei ca. 40 % der Biopsien ergaben sich signifikante
Unterschiede in den pathologischen Bewertungen, eine Tatsa-
che, die die Notwendigkeit der Entwicklung objektiver Meßver-
fahren unterstreicht. Trotz dieser Schwierigkeiten konnte im
Rahmen der Studie gezeigt werden, daß Barrett-Schleimhaut mit
charakteristisch veränderten Zellen (Metaplasien, Dysplasien),
ein Befund, der eine jährliche endoskopische Kontrolle der
Patienten erfordert, gegenüber Barrett-Schleimhaut ohne derar-
tige Veränderungen eine statistisch signifikant erhöhte PpIX-
Fluoreszenz aufweist.

Im Berichtszeitraum ist es gelungen, mittels spektroskopischer
NMR-Bildgebung in einem gewebeähnlichen Phantom die abso-
lute Konzentration von Metaboliten, die auch in NMR-Spektren
des Gehirns in-vivo beobachtet werden, mit einer relativen
Genauigkeit von ca. 3 % bis 5 % zu bestimmen. Dies erforderte
zusätzliche HF-technische Messungen, beispielsweise die Kali-
bration der ortsabhängigen Empfindlichkeit der NMR-Spule.
Um die Konzentrationsverteilung von Metaboliten im Gehirn zur
Diagnose neurologischer Erkrankungen in dieser Weise zu mes-
sen, müssen darüber hinaus die mathematischen Verfahren zur
quantitativen Analyse der NMR-Spektren verbessert werden.
Hierzu wurden in einer Kooperation der Fachlaboratorien 8.12
und 8.31 erste Schritte unternommen.

Die Konferenz Biomag ’98, die in Sendai (Japan) vom 28.8. bis
2.9.1998 stattfand, bot dem Fachlaboratorium 8.21 Gelegenheit,
aktuelle Forschungsergebnisse auf dem Gebiet des Biomagnetis-
mus einschließlich meßtechnischer Entwicklungen zur Instru-
mentierung des Referenzmeßsystems für physiologische Funkti-
onsdiagnostik, welches im Hermann-von-Helmholtz-Bau er-
richtet wird, einem internationalen Fachpublikum zu präsentie-
ren. So wurden erstmals Messungen vorgestellt, die die Verände-
rungen des magnetischen Vektorfeldes des Herzens über mehre-
re Herzzyklen zeigen und die mit einem in der PTB entwickelten,
aus elf SQUIDs bestehenden Vektormagnetometermodul aufge-

nommen worden waren. Nach der erfolgreichen Erprobung die-
ses Moduls wird darauf aufbauend das biomagnetische Refe-
renzmeßsystem erstellt werden. Besondere Aufmerksamkeit
haben die gemeinsam mit dem Universitätsklinikum Benjamin
Franklin durchgeführten biomagnetischen Messungen DC-na-
her kortikaler Aktivitäten hervorgerufen. Hierzu wurde der Ab-
stand zwischen Patient und dem Sensorarray durch eine Bewe-
gung des Patienten periodisch moduliert.

In Kooperation mit dem Institut für Diagnostikforschung Berlin
wurden zwei neue biomagnetische Meßverfahren entwickelt, bei
denen magnetische Marker eine wesentliche Rolle spielen. So
läßt sich die Passage eines magnetischen Partikels durch den
Gastrointestinaltrakt mit Hilfe eines Mehrkanal-SQUID-Systems
orts- und zeitaufgelöst verfolgen. Mit diesem Meßverfahren
werden für die Gastroenterologie und insbesondere für die Phar-
maforschung neuartige Untersuchungsmöglichkeiten eröffnet.
Andererseits konnten durch Kopplung von magnetischen Nano-
partikeln an monoklonale Antikörper und Messung ihres bin-
dungsspezifischen Relaxationsverhaltens Antigen-Antikörper-
Reaktionen empfindlich nachgewiesen werden. Hierzu wurde
eine spezielle Meßanordnung erstellt und erfolgreich erprobt, die
einen geringen Abstand zwischen SQUID-Sensor und Probe
besitzt und hohe Anforderungen an den Dynamikbereich sowie
die Bandbreite der SQUID-Elektronik erfüllt. Dieses Verfahren
besitzt gegenüber anderen Immunoassays den Vorteil, daß unge-
bundene Antikörper vor der Messung nicht aus der zu untersu-
chenden Probe entfernt werden müssen.

Im Berichtszeitraum wurde vom Fachlaboratorium 8.32 mit
Unterstützung der Fachlaboratorien 8.21 und 8.22 ein 16kanali-
ges Referenz-EKG-Aufnahmegerät fertiggestellt, mit dem hoch-
wertige Elektrokardiogramme zur Vervollständigung des EKG-
Referenzdatensatzes in Zusammenarbeit mit medizinischen Part-
nern aufgenommen werden sollen. Der EKG-Referenzdatensatz
ist inzwischen in die relationale Biosignaldatenbank integriert
worden, die in einem gemeinsamen, bis Ende 1999 terminierten
Projekt von den Fachlaboratorien 8.31 und 8.21 entwickelt wird.
Die prinzipielle Funktionsfähigkeit der relationalen Biosignal-
datenbank bezüglich der vorgesehenen fachlichen Anwendun-
gen konnte inzwischen gezeigt werden. Die übrigen, im Fach-
laboratorium 8.31 auf dem Gebiet der Meßdatenverarbeitung
durchgeführten Arbeiten wurden kontinuierlich fortgesetzt. Her-
vorzuheben ist die Entwicklung eines neuartigen Verfahrens zur
Auswertung von Shearing-Interferogrammen, das zu einer Pa-
tentanmeldung führte.

Am 31. Januar 1998 trat Herr Prof. Dr. Günter Sauerbrey,
langjähriger Leitender Direktor des Instituts Berlin, in den Ruhe-
stand. Nach der Pensionierung von Herrn Prof. Dr. Hans-Dieter
Hahlbohm Ende Juli 1995 hatte Herr Sauerbrey die Leitung der
Abteilung Medizinphysik und metrologische Informationstech-
nik am 1. August desselben Jahres übernommen. Unter den
wichtigen Ereignissen während seiner Zeit als Abteilungsleiter
sind u. a. die Durchführung der Strukturreform der PTB in der
Abteilung 8, die Vorbereitungen zur Standortkonzentration in
Berlin, sowie der weitere Ausbau des Hermann-von-Helmholtz-
Baus, des ehemaligen Arbeitsschutzmuseums, zu nennen, dessen
Richtfest im August 1996 gefeiert werden konnte. Der Ausbau
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des Hermann-von-Helmholtz-Baus wurde auch im Berichtszeit-
raum planmäßig fortgesetzt, die Errichtung des Gebäudes zur
Aufnahme der magnetisch aktiv und passiv geschirmten Kabine
geht zügig voran. Der Aufbau der magnetisch passiv geschirmten
Kabine mit audiologischer Abschirmung im Inneren des Her-
mann-von-Helmholtz-Baus ist abgeschlossen, die Abnahme der
Kabine konnte im November 1998 erfolgreich durchgeführt
werden. (H. Rinneberg)
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