Anwendung durch Arztliche Stellen ab 1. Juli 2005

L eitfaden

zur Handhabung der diagnostischen Referenzwerte
(Dezember 2004)

1. Einleitung

Nach §2 Nr. 13 Rontgenverordnung (R6V) sind diagnostische Referenzwerte (DRW) als
»Dosiswerte fur typische Untersuchungen mit Rontgenstrahlung, bezogen auf Standardphan-
tome oder auf Patientengruppen mit Standardmal3en, mit fir die jeweilige Untersuchungsart
geeigneten Rontgeneinrichtungen und Untersuchungsverfahren, definiert. Nach § 16 Abs. 1
Satz 1 REV sind die DRW bei der Untersuchung von Menschen zu Grunde zu legen. Diese
geméld § 16 Abs. 1 Satz 2 R6V vom Bundesamt fur Strahlenschutz (BfS) publizierten Werte
1 sind keine Grenzwerte fiir Patienten. Ihre besténdige, ungerechtfertigte Uberschreitung
bedarf jedoch seitens der &rztlichen Stelle einer Mitteilung an die zustdndige Behdrde (8 17a
Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 RoV). Die értlich zusténdige &rztliche Stelle fordert im Rahmen ihrer re-
gelméRigen Uberpriifungen nach § 17a Abs. 4 R6V vom Strahlenschutzverantwortlichen die
Ubersendung der entsprechenden Dosiswerte oder Untersuchungsparameter von Patientenun-
tersuchungen an und bewerten diese in Relation zu den untersuchungsspezifischen DRW. Der
Léanderausschuss Rontgenverordnung (LA R&V) hat sich mit dieser Thematik beschéftigt und
einin Tabele 1 zusammengefasstes Konzept zur Angabe entsprechender Daten seitens des
Strahlenschutzverantwortlichen an die &rztliche Stelle (siehe § 17a Abs. 4 R6V) beschlossen.
Diese Daten sollen auch dem BfS zur Verfligung gestellt werden, das die Aufgabe hat, auf der
Basis dieses Datenmaterials die DRW inregelmé3igen Zeitabstanden zu aktudisieren.

2. Ubersicht

In der Tabelle 1 ist, bezogen auf Untersuchungen, fir die DRW festgelegt wurden, und in
Abhéngigkeit von den Moglichkeiten der verschiedenen Rontgeneinrichtungen zur Dosisarn-
zeige bzw. Dosisermittlung zusammengefasst, welche Angaben zur Héhe der Strahlenexposi-
tion bzw. zu deren Berechnung fur den Vergleich mit den DRW der &rztlichen Stelle zur Ver-
flauna aestellt werden sollen.

Abgesehen von der Computertomographie (Sehe Tab. 3in 1), sind die DRW vom BfS fur
Durchleuchtungsuntersuchungen (siehe Tab. 2 in 1) und pédiatrische Rontgenunter-
suchungen (siehe Tab. 4 in 1) as Dosisflachenprodukt (DFP), fur Réntgenaufnahmen bei
Erwachsenen (siehe Tab. 1in 1) zusézlich auch ds Einfdldosis (Ke) und Oberfléchendosis
(Do) angegeben. Aus diesem Grund ist in Kapitel 4 dieses Leitfadens dargestellt, in welchen
Féllen explizit das DFP angezeigt oder gemessen werden muss.

Tabelle 1

Erforderliche Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen zur Hohe der Patien-

tenexposition bzw. zu deren Berechnung zum Vergleich der Werte mit den DRW
fur Untersuchungen mit verschiedenen Rontgeneinrichtungen in Abhéngigkeit
von deren Mdglichkeiten zur Dosisanzeige bzw. Dosisermittlung

Nr.

Untersuchungen
mit

Dosisanzeige
bzw. -ermittlung

Angaben fur die
arztliche Stelle

Roéntgenaufnahmegerét
(ortsfest und mobil)

mit DFP- (Kg- oder Do-)
Anzeige oder Messgeréat
(siehe auch Kapitel 4)

DFP (Ke oder Do)

Roéntgenaufnahmegerét
(ortsfest und mobil)

ohne DFP-, (Kg- oder Do-)
Anzeige, aber mit mAs-Wert
(manuell oder Nachanzeige
bei Belichtungsautomatik)

KV, mAs-Wert, Format

Ermittlung von Kg, Do oder DFP
nach DIN 6809-7 durch die arztliche
Stelle.

Rontgenaufnahmegerét
(ortsfest und mobil)

ohne DFP- (Kg- oder Dp-)
Anzeige und ohne mAs-
Nachanzeige

bis 31.12.2007 (siehe SV-RL [2]):
Nachweis, dass die Leitlinien der
Bundesarztekammer [3] erfullt sind

Mammographiegerat

mit Kg- oder Do-Anzeige
ohne Dosisanzeige

Kg- oder Do (Es gilt: Do=1,09 - Kg)

Ermittlung von D fiir den 46 mm
PMMA-Priifkérper seitens der arzt-
lichen Stelle aus den Daten der Ab-
nahme- und Konstanzpriifung (um-
gerechnet auf die optische Dichte
von 1,6 unter der Annahme einer
Gradationskurve mit dem Gradien-
ten von 4); Hochstwert: 12 mGy [1]

Aufwandigere Alternative: Er-
mittlung von Do aus den Daten der
Patientenuntersuchungen nach DIN
6809-7; Hochstwert: 10 mGy.

Durchleuchtungsgeréat
(auRer mobilem C-
Bogengerat im OP;
siehe Nr. 10)

mit DFP-Anzeige
(siehe Kapitel 4)

DFP, fiir PTA und PTCA zusitzlich
die Durchleuchtungszeit [1]

Durchleuchtungsgeréat
(auRer mobilem C-
Bogengerat im OP;
siehe Nr. 10)

ohne DFP-Anzeige

kV- und mA-Wert, Durchleuch-
tungszeit, Format

(DFP ist daraus wegen der ADR-
und Kennlinienproblematik, wenn
Uberhaupt, schwierig zu ermitteln.
Daher die dringende Empfehlung:
Einbau eines DFP-Messgerétes.)

Computertomographie

CTDly,- und DLP-Anzeige

CTDly- und DLP-Wert fiir jede
Scanserie der CT-Untersuchung [4]

Computertomographie

CTDlyo-Anzeige

CTDly, sowie Scanlange L fiir jede
Scanserie der CT-Untersuchung [4]

Computertomographie

keine Anzeige vorhanden
(weder CTDly,, noch DLP)

Schichtkollimation und Zahl der
gleichzeitig erfassten Schichten, kV-
Wert, mAs/Schicht, Pitch, Scanlange
L fur jede Scanserie der CT-
Untersuchung; falls verfugbar:
.CTDI,, [MGy/mAs], sonst: Herstel-
ler und Typ des CT-Geréts[4]

10

mobile C-Bogengerate
im OP

nicht relevant

Fir intraoperative Rontgenunter-
suchungen sind keine DRW festge-
legt worden [1].
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Anmerkungen: Die vom BfS angegebenen Werte fiir die Computertomographie beziehen sich
auf das Dosislangenprodukt (DLP) und den gewichteten CT-Dosisindex (CTDI,). Am CT-Geréat
angezeigt wird jedoch der CTDl,,. Der CTDI,, kann aus dem CTDly, durch Multiplikation mit
dem Pitch errechnet werden. Zur Vereinfachung des Verfahrens findet sich im Anhang eine Ta-
belle, in der die DRW bezogen auf den CTDI,, umgerechnet wurden in entsprechende Werte be-
zogen auf den CTDly,. Fir das DLP beim Spiral-CT muss - wegen der notwendigen Interpola-
tion der Spiralschichten mit geeigneten Algorithmen - bei der Scanldnge zusétzlich mindestens
je eine Rotation zu Beginn und am Ende der Spirale beriicksichtigt werden.

3. Praktische Verfahrensweise

Der LA R4V hat folgender Verfahrensweise zur Uberpriifung der Einhaltung der DRW zuge-
stimmt:

Fir konventionelle Rontgeneinrichtungen der Tabelle 1 Nr. 1 und 5, also solche, bei
denen eine DFP-Anzeige oder ein DFP-Messgerét, oder eine andere Anzeige oder ein
anderes Dosismessgerét (z.B. flr Ke oder Do ) vorhanden ist, (ibersendet der Strahlen-
schutzverantwortliche oder der Strahlenschutzbeauftragte die notwendigen Daten an
die &rztliche Stelle. Das Auswahlverfahren fiir die zu (ibersendenden Werte des DFP
bzw. der Kg oder Do [Ider Strahlenschutzverantwortliche ([Betreiberl) Ubermittelt der
arztlichen Stelle mindestens zehn Werte pro Untersuchungsart und Rontgeneinrich-
tung [Jwird durch die &rztliche Stelle im Einvernehmen mit der zust&ndigen Landes-
behorde festgelegt. Dabei sind unterschiedliche Verfahren denkbar, wie die Auswahl
durch den Strahlenschutzverantwortlichen oder den Strahlenschutzbeauftragten oder
die Auswahl durch die drztliche Stelle auf der Grundlage eines Auszuges aus dem
Rontgenbuch. Bei PTA und PTCA sind zusétzlich die Angaben der Durchleuchtungs-
zeit erforderlich. Die Mittelwertbildung aus den eingereichten Datensatzen pro Unter-
suchungsart und Réntgeneinrichtung erfolgt durch die darztliche Stelle. Dabei wird
kein Unterschied zwischen ortsfest und mobil eingesetzten Geréten gemacht.

Fir konventionelle Rontgeneinrichtungen der Tabelle 1 Nr. 2 und 6, also solche, bei
denen keine DFP-Anzeige oder kein anderes Dosismessgerét (z.B. fiir Ke oder Do )
vorhanden ist, die aber - soweit es sich um Aufnahmearbeitspldtze handelt - tber eine
mAs-Nachanzeige verfligen, (bersendet der Strahlenschutzverantwortliche die nach
DIN 6809-7 erforderlichen Angaben an die &rztliche Stelle, die dann die Berechnung
von Kg, Do oder DFP durchflihrt und aus mindestens zehn Datensdtzen pro Untersu-
chungsart und Réntgeneinrichtung einen Mittelwert bildet. Fiir Durchleuchtungsgeréte
(Nummer 6) kann je nach Art der Rontgenuntersuchung die Methode der Dosisermitt-
lung aus den Untersuchungsparametern zu sehr ungenauen Ergebnissen fihren. In ei-
nigen Fallen wird eine Dosisermittlung sogar unmdéglich sein. Deshalb wird dringend
empfohlen, die hier angesprochenen Réntgendurchleuchtungsgerdte mit einem DFP-
Messgerat nachristen zu lassen.

In den Féllen, in denen weder eine DFP-Anzeige noch eine mAs-Nachanzeige vor-
handen sind (Tabelle 1 Nr. 3), gilt bis zum Ende der Ausflihrungsfrist (also bis
31. Dezember 2007), dass die Einstellparameter den Leitlinien der Bundesérztekam-
mer [3] entsprechen mussen. Dieses uUberprift die &rztliche Stelle im Rahmen der Qua-
litdtssicherung. Sofern die &rztliche Stelle begriindete Bedenken hat, dass die DRW
bestdndig und ungerechtfertigt nicht eingehalten werden, kann sie vom Strahlen-
schutzverantwortlichen alle Daten anfordern, die zur Ermittlung der Dosis erforderlich
sind. Die Aufsichtsbehdrden wirken entsprechend mit.

Seite 3

Fir Mammographiegerate ohne Dosisanzeige (Tabelle 1 Nr. 4) erfolgt die Dosiser-
mittlung (Do) am besten aus den entsprechenden Daten (Dosis und optische Dichte
der Prufkdrperaufnahme sowie den Bezugswerten von Do aus der Abnahmepriifung)
der Abnahme- und Konstanzpriifungen, wobei Dg auf die optische Dichte 1,6 zuriick-
zurechnen ist unter der Annahme, dass eine Gradationskurve mit dem Gradienten 4
genutzt wird. Die Alternative, ndmlich die Ermittlung des Mittelwerts von Do aus den
Untersuchungsparametern von mindestens zehn aktuellen Patientenuntersuchungen
nach DIN 6809-7, ist aufwéndiger.

Bei der Computertomographie (Tabelle 1 Nr. 7 bis 9) beziehen sich die vom BfS an-
gegebenen DRW auf das DLP und auf den CTDI,,. Da nicht der CTDI,,, sondern der
CTDly (effektiver CTDI,) angezeigt wird, findet sich im Anhang dieses Leitfadens
eine Tabelle, in der die DRW bezogen auf den CTDlI, in entsprechende Werte bezo-
gen auf den CTDIy, umgerechnet wurden. Wenn das DLP nicht angezeigt wird, muss
neben CTDIly, und der Schichtdicke (Pitch) p zusétzlich noch die Scanldnge L be-
kannt sein. Eine CT-Untersuchung unterteilt sich nicht selten in einzelne Scanserien.
Hier gilt folgender Zusammenhang: DLP = %; (CTDly - L), d. h. die Produkte
CTDlve - L missen fir alle Scanserien zum Gesamt-DLP addiert werden. Fir (&ltere)
Geréte, bei denen weder der CTDIly, noch das DLP angezeigt werden, mussen die in
Tabelle 1 Nr. 9 angegebenen Untersuchungsparameter bekannt sein, um den CTDI,,
bzw. den CTDIyo und das DLP berechnen zu kénnen. Auch bei der Computertomo-
graphie sind die Parameter von mindestens zehn Untersuchungen pro Untersuchungs-
art (siehe Tab. 3 in[1]) an die &rztliche Stelle zu Ubersenden.

Fir alle Dosismittelwerte gilt, dass bei einmaliger Uberschreitung der DRW eine weiter-
gehende Uberprifung und Objektivierung durch die &rztliche Stelle mit Festlegung des

weiteren Vorgehens (z.B. eingehender Beratung, s. § 17a Abs. 2 R6V) erfolgen soll. Eine

zweimalige Uberschreitung der Schwelle TDRW + 30 %! lje Untersuchungsart und Ront-
geneinrichtung wird in der Regel als ‘bestandige und ungerechtfertigte Uberschreitung
der DRW ([ Jangesehen. Dann sind in jedem Fall weitergehende MaBnahmen durch die arzt-
liche Stelle erforderlich sowie gegebenenfalls eine Mitteilung nach § 17a Abs. 1 Nr. 2
ROV an die zustdndige Behorde. Eine Malnahme konnte z.B. sein, weitere Daten (z.B.
den Koérperdurchmesser des Patienten) fiir eine bestimmte Zeit aufzuzeichnen und der
arztlichen Stelle vorzulegen. Sollte der Strahlenschutzverantwortliche nicht bereit sein,
die erforderlichen MaRnahmen auf Empfehlung der &rztlichen Stelle durchzufiihren, wird
diese die zusténdige Aufsichtshehdrde informieren, die dann die notwendigen Anordnun-
gen treffen kann.

Das Format der Dateniibermittlung von der drztlichen Stelle zum BfS zur Fortschreibung
der DRW wird zur Vermeidung von Doppelarbeit zwischen dem Zentralen Erfahrungs-
austausch der arztlichen Stellen und dem BfS geklart und den L&ndern anschlieBend mit-
geteilt. Die Lander kénnen dann entscheiden, ob die Dateniibermittlung direkt zwischen
den érztliche Stelle und dem BfS oder Uber die Behorde erfolgen soll.
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Anmerkung:

Im Zusammenhang mit der in § 3 Abs. 3 Nr. 2 Buchstabe b R6V geforderten Anzeige bzw.
unmittelbaren Ermittlung der Patientenexposition fir nach dem 1. Juli 2002 in Betrieb ge-
nommene Réntgendiagnostikeinrichtungen sollten zur Erleichterung des Vergleichs der Pati-
entenexposition mit den DRW zukiinftig bevorzugt Vorrichtungen eingesetzt werden, die das
DFP bzw. Ke oder Do (fiir Aufnahme- und Mammographiegerdte) oder CTDlyo und DLP
(fur CT-Gerate) anzeigen. Dariiber hinaus wird empfohlen, auch Rontgeneinrichtungen (Auf-
nahme- und Durchleuchtungsgeréte), die vor dem 1. Juli 2002 in Betrieb genommen wurden,
mit einem DFP-Messgerét nachzurlisten.

4. Ermittlung des Dosisflachenproduktes

Da die vom BfS publizierten DRW [1] mit Ausnahme der Computertomographie in der Ein-
heit des Dosisflachenproduktes angegeben sind (fir Rontgenaufnahmen sind zusétzlich noch
die Oberflachen- und Einfalldosis genannt), empfiehlt es sich, fir die Dosisanzeige der [Vor-
richtungen(] ebenfalls diese GroRe zu wahlen. Die [offizielle[1Einheit des Dosisflachenpro-
duktes ist gemaR DIN 6814-3 [6] Gy - m> Praktisch wird aber oft die Einheit pGy - m? ver-
wendet. Dies entspricht der Einheit cGy - cm?, in der das BfS die DRW fiir Rontgenaufnah-
men angegeben hat [1]. Es ist aber zu beachten, dass in [1] die DRW fur Roéntgendurchleuch-
tungsuntersuchungen in der Einheit Gy - cm? zusammengestellt sind.

An verschiedenen Stellen der Sachverstandigen-Prifrichtlinie (u. a. in der Anlage 1) [2] und
in Ubereinstimmung mit der Bekanntmachung des BfS [1] fur Durchleuchtungen (dort:
Tab. 2) wird [1im Gegensatz zur Forderung des § 3 Abs. 3 Nr. 2 Buchstabe b R6V [explizit
die Ermittlung (durch Messgerét oder generatorgeneriert) des DFP in folgenden Fallen bzw.
fur folgende Untersuchungsarten (ggf. mit Ausfiihrungsfrist) verlangt, und zwar unabhéngig
vom Datum der Inbetriebnahme der Réntgeneinrichtung bei

o fehlender Nachanzeige des mAs-Produktes, wenn mit Belichtungsautomatik gearbeitet
wird (Ausfuhrungsfrist: bis 31.12.2007); weniger zu empfehlende Alternative: Nach-
riistung der mAs-Nachanzeige,

o Durchleuchtungsuntersuchungen des Gastrointestinaltraktes (siehe auch Tab. 2 in [1])
[lunabhéngig von der Art der Réntgeneinrichtung, also beispielsweise auch mit einem
mobilen C-Bogengerét (Ausfuhrungsfrist: bis 31.12.2007),

e Angiographien einschliellich Phlebographien, bei DSA und bei kardiologischen Se-
rien,

e Interventionen (siehe auch SSK-Bericht Heft 9 [7]), insbesondere (siehe auch [1]):

1) Verschluss oder das Offnen von GefaRen, z. B. Embolisationen, PTCA, PTA,

2) Behandlung von Gangsystemen des Gastrointestinaltraktes und des Urogenitalsys-
tems,

3) Implantation von GeféRprothesen, insbesondere von Stents und

4) Hochfrequenzablation rhythmogener Foci oder Reizleitungsstrukturen,

(Hinweis: Intraoperative Réntgenuntersuchungen mit mobilen C-Bogengeréten fallen

nicht unter den Begriff [Interventionen(l)

e kinderradiologischen Untersuchungen am Korperstamm (Kopf und Hals gehdren
ebenso wie Hiifte und Schulter zum Kérperstamm).
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5. Schlussbemerkungen

Dieser Leitfaden beriicksichtigt bewusst nicht alle technischen Méglichkeiten, die im Zu-
sammenhang mit den DRW zur Erfassung der Patientenexposition zur Verfligung stehen.
Vielmehr sollten die hier vorgeschlagenen Verfahren zur Erfassung, Weitergabe und Bewer-
tung der Patientenexposition einen maéglichst geringen Aufwand an Zeit, Personal und Kosten
sowohl in den einzelnen Rontgenabteilungen als auch bei den &rztlichen Stellen verursachen.
Deshalb waren Kompromisse erforderlich, die sich in bestimmten Féllen auf die Genauigkeit
der Expositionsdaten auswirken konnen. Das Ubergeordnete Ziel dieses Verfahrens, ndmlich
die Reduzierung der durch Rontgenuntersuchungen verursachten Strahlenexposition der Be-
vélkerung, wird aber hierdurch nicht in Frage gestellt.
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Diagnostische Referenzwerte fur CT- Untersuchungen bei Erwachsenen

Anhang:

CT-Untersuchungsart CTDl, " CTDlvo Dosis-Léngen-Produkt
[mGy] [mGy] [mGy x cm]
Hirnschadel 60 60 1050
Gesichtsschadel/NNH™" 35 28 360
Thorax 22 17 650
Abdomen 24 19 1500
Becken 28 23 750
Oberbauch 25 20 770
Lendenwirbelséule™™ 47 44 280

*

CTDl,, : gewichteter CT-Dosisindex
CTDlyvy : effektiver gewichteter CT-Dosisindex (angezeigt)
im Rahmen der Abklarungsdiagnostik bei Sinusitis. Im Rahmen der

ok

ke

Frakturdiagnostik konnen héhere Werte erforderlich sein.

ek

im Rahmen der Bandscheibendiagnostik
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Anwendung durch Arztliche Stellen ab 1. Juli 2005

L eitfaden

zur Handhabung der diagnostischen Referenzwerte
(Dezember 2004)

1. Einleitung

Nach §2 Nr. 13 Rontgenverordnung (R6V) sind diagnostische Referenzwerte (DRW) als
»Dosiswerte fur typische Untersuchungen mit Rontgenstrahlung, bezogen auf Standardphan-
tome oder auf Patientengruppen mit Standardmal3en, mit fir die jeweilige Untersuchungsart
geeigneten Rontgeneinrichtungen und Untersuchungsverfahren, definiert. Nach § 16 Abs. 1
Satz 1 REV sind die DRW bei der Untersuchung von Menschen zu Grunde zu legen. Diese
geméld § 16 Abs. 1 Satz 2 R6V vom Bundesamt fur Strahlenschutz (BfS) publizierten Werte
1 sind keine Grenzwerte fiir Patienten. Ihre besténdige, ungerechtfertigte Uberschreitung
bedarf jedoch seitens der &rztlichen Stelle einer Mitteilung an die zustdndige Behdrde (8 17a
Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 RoV). Die értlich zusténdige &rztliche Stelle fordert im Rahmen ihrer re-
gelméRigen Uberpriifungen nach § 17a Abs. 4 R6V vom Strahlenschutzverantwortlichen die
Ubersendung der entsprechenden Dosiswerte oder Untersuchungsparameter von Patientenun-
tersuchungen an und bewerten diese in Relation zu den untersuchungsspezifischen DRW. Der
Léanderausschuss Rontgenverordnung (LA R&V) hat sich mit dieser Thematik beschéftigt und
einin Tabele 1 zusammengefasstes Konzept zur Angabe entsprechender Daten seitens des
Strahlenschutzverantwortlichen an die &rztliche Stelle (siehe § 17a Abs. 4 R6V) beschlossen.
Diese Daten sollen auch dem BfS zur Verfligung gestellt werden, das die Aufgabe hat, auf der
Basis dieses Datenmaterials die DRW inregelmé3igen Zeitabstanden zu aktudisieren.

2. Ubersicht

In der Tabelle 1 ist, bezogen auf Untersuchungen, fir die DRW festgelegt wurden, und in
Abhéngigkeit von den Moglichkeiten der verschiedenen Rontgeneinrichtungen zur Dosisarn-
zeige bzw. Dosisermittlung zusammengefasst, welche Angaben zur Héhe der Strahlenexposi-
tion bzw. zu deren Berechnung fur den Vergleich mit den DRW der &rztlichen Stelle zur Ver-
flauna aestellt werden sollen.

Abgesehen von der Computertomographie (Sehe Tab. 3in 1), sind die DRW vom BfS fur
Durchleuchtungsuntersuchungen (siehe Tab. 2 in 1) und pédiatrische Rontgenunter-
suchungen (siehe Tab. 4 in 1) as Dosisflachenprodukt (DFP), fur Réntgenaufnahmen bei
Erwachsenen (siehe Tab. 1in 1) zusézlich auch ds Einfdldosis (Ke) und Oberfléchendosis
(Do) angegeben. Aus diesem Grund ist in Kapitel 4 dieses Leitfadens dargestellt, in welchen
Féllen explizit das DFP angezeigt oder gemessen werden muss.

Tabelle 1

Erforderliche Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen zur Hohe der Patien-

tenexposition bzw. zu deren Berechnung zum Vergleich der Werte mit den DRW
fur Untersuchungen mit verschiedenen Rontgeneinrichtungen in Abhéngigkeit
von deren Mdglichkeiten zur Dosisanzeige bzw. Dosisermittlung

Nr.

Untersuchungen
mit

Dosisanzeige
bzw. -ermittlung

Angaben fur die
arztliche Stelle

Roéntgenaufnahmegerét
(ortsfest und mobil)

mit DFP- (Kg- oder Do-)
Anzeige oder Messgeréat
(siehe auch Kapitel 4)

DFP (Ke oder Do)

Roéntgenaufnahmegerét
(ortsfest und mobil)

ohne DFP-, (Kg- oder Do-)
Anzeige, aber mit mAs-Wert
(manuell oder Nachanzeige
bei Belichtungsautomatik)

KV, mAs-Wert, Format

Ermittlung von Kg, Do oder DFP
nach DIN 6809-7 durch die arztliche
Stelle.

Rontgenaufnahmegerét
(ortsfest und mobil)

ohne DFP- (Kg- oder Dp-)
Anzeige und ohne mAs-
Nachanzeige

bis 31.12.2007 (siehe SV-RL [2]):
Nachweis, dass die Leitlinien der
Bundesarztekammer [3] erfullt sind

Mammographiegerat

mit Kg- oder Do-Anzeige
ohne Dosisanzeige

Kg- oder Do (Es gilt: Do=1,09 - Kg)

Ermittlung von D fiir den 46 mm
PMMA-Priifkérper seitens der arzt-
lichen Stelle aus den Daten der Ab-
nahme- und Konstanzpriifung (um-
gerechnet auf die optische Dichte
von 1,6 unter der Annahme einer
Gradationskurve mit dem Gradien-
ten von 4); Hochstwert: 12 mGy [1]

Aufwandigere Alternative: Er-
mittlung von Do aus den Daten der
Patientenuntersuchungen nach DIN
6809-7; Hochstwert: 10 mGy.

Durchleuchtungsgeréat
(auRer mobilem C-
Bogengerat im OP;
siehe Nr. 10)

mit DFP-Anzeige
(siehe Kapitel 4)

DFP, fiir PTA und PTCA zusitzlich
die Durchleuchtungszeit [1]

Durchleuchtungsgeréat
(auRer mobilem C-
Bogengerat im OP;
siehe Nr. 10)

ohne DFP-Anzeige

kV- und mA-Wert, Durchleuch-
tungszeit, Format

(DFP ist daraus wegen der ADR-
und Kennlinienproblematik, wenn
Uberhaupt, schwierig zu ermitteln.
Daher die dringende Empfehlung:
Einbau eines DFP-Messgerétes.)

Computertomographie

CTDly,- und DLP-Anzeige

CTDly- und DLP-Wert fiir jede
Scanserie der CT-Untersuchung [4]

Computertomographie

CTDlyo-Anzeige

CTDly, sowie Scanlange L fiir jede
Scanserie der CT-Untersuchung [4]

Computertomographie

keine Anzeige vorhanden
(weder CTDly,, noch DLP)

Schichtkollimation und Zahl der
gleichzeitig erfassten Schichten, kV-
Wert, mAs/Schicht, Pitch, Scanlange
L fur jede Scanserie der CT-
Untersuchung; falls verfugbar:
.CTDI,, [MGy/mAs], sonst: Herstel-
ler und Typ des CT-Geréts[4]

10

mobile C-Bogengerate
im OP

nicht relevant

Fir intraoperative Rontgenunter-
suchungen sind keine DRW festge-
legt worden [1].
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Anmerkungen: Die vom BfS angegebenen Werte fiir die Computertomographie beziehen sich
auf das Dosislangenprodukt (DLP) und den gewichteten CT-Dosisindex (CTDI,). Am CT-Geréat
angezeigt wird jedoch der CTDl,,. Der CTDI,, kann aus dem CTDly, durch Multiplikation mit
dem Pitch errechnet werden. Zur Vereinfachung des Verfahrens findet sich im Anhang eine Ta-
belle, in der die DRW bezogen auf den CTDI,, umgerechnet wurden in entsprechende Werte be-
zogen auf den CTDly,. Fir das DLP beim Spiral-CT muss - wegen der notwendigen Interpola-
tion der Spiralschichten mit geeigneten Algorithmen - bei der Scanldnge zusétzlich mindestens
je eine Rotation zu Beginn und am Ende der Spirale beriicksichtigt werden.

3. Praktische Verfahrensweise

Der LA R4V hat folgender Verfahrensweise zur Uberpriifung der Einhaltung der DRW zuge-
stimmt:

Fir konventionelle Rontgeneinrichtungen der Tabelle 1 Nr. 1 und 5, also solche, bei
denen eine DFP-Anzeige oder ein DFP-Messgerét, oder eine andere Anzeige oder ein
anderes Dosismessgerét (z.B. flr Ke oder Do ) vorhanden ist, (ibersendet der Strahlen-
schutzverantwortliche oder der Strahlenschutzbeauftragte die notwendigen Daten an
die &rztliche Stelle. Das Auswahlverfahren fiir die zu (ibersendenden Werte des DFP
bzw. der Kg oder Do [Ider Strahlenschutzverantwortliche ([Betreiberl) Ubermittelt der
arztlichen Stelle mindestens zehn Werte pro Untersuchungsart und Rontgeneinrich-
tung [Jwird durch die &rztliche Stelle im Einvernehmen mit der zust&ndigen Landes-
behorde festgelegt. Dabei sind unterschiedliche Verfahren denkbar, wie die Auswahl
durch den Strahlenschutzverantwortlichen oder den Strahlenschutzbeauftragten oder
die Auswahl durch die drztliche Stelle auf der Grundlage eines Auszuges aus dem
Rontgenbuch. Bei PTA und PTCA sind zusétzlich die Angaben der Durchleuchtungs-
zeit erforderlich. Die Mittelwertbildung aus den eingereichten Datensatzen pro Unter-
suchungsart und Réntgeneinrichtung erfolgt durch die darztliche Stelle. Dabei wird
kein Unterschied zwischen ortsfest und mobil eingesetzten Geréten gemacht.

Fir konventionelle Rontgeneinrichtungen der Tabelle 1 Nr. 2 und 6, also solche, bei
denen keine DFP-Anzeige oder kein anderes Dosismessgerét (z.B. fiir Ke oder Do )
vorhanden ist, die aber - soweit es sich um Aufnahmearbeitspldtze handelt - tber eine
mAs-Nachanzeige verfligen, (bersendet der Strahlenschutzverantwortliche die nach
DIN 6809-7 erforderlichen Angaben an die &rztliche Stelle, die dann die Berechnung
von Kg, Do oder DFP durchflihrt und aus mindestens zehn Datensdtzen pro Untersu-
chungsart und Réntgeneinrichtung einen Mittelwert bildet. Fiir Durchleuchtungsgeréte
(Nummer 6) kann je nach Art der Rontgenuntersuchung die Methode der Dosisermitt-
lung aus den Untersuchungsparametern zu sehr ungenauen Ergebnissen fihren. In ei-
nigen Fallen wird eine Dosisermittlung sogar unmdéglich sein. Deshalb wird dringend
empfohlen, die hier angesprochenen Réntgendurchleuchtungsgerdte mit einem DFP-
Messgerat nachristen zu lassen.

In den Féllen, in denen weder eine DFP-Anzeige noch eine mAs-Nachanzeige vor-
handen sind (Tabelle 1 Nr. 3), gilt bis zum Ende der Ausflihrungsfrist (also bis
31. Dezember 2007), dass die Einstellparameter den Leitlinien der Bundesérztekam-
mer [3] entsprechen mussen. Dieses uUberprift die &rztliche Stelle im Rahmen der Qua-
litdtssicherung. Sofern die &rztliche Stelle begriindete Bedenken hat, dass die DRW
bestdndig und ungerechtfertigt nicht eingehalten werden, kann sie vom Strahlen-
schutzverantwortlichen alle Daten anfordern, die zur Ermittlung der Dosis erforderlich
sind. Die Aufsichtsbehdrden wirken entsprechend mit.
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Fir Mammographiegerate ohne Dosisanzeige (Tabelle 1 Nr. 4) erfolgt die Dosiser-
mittlung (Do) am besten aus den entsprechenden Daten (Dosis und optische Dichte
der Prufkdrperaufnahme sowie den Bezugswerten von Do aus der Abnahmepriifung)
der Abnahme- und Konstanzpriifungen, wobei Dg auf die optische Dichte 1,6 zuriick-
zurechnen ist unter der Annahme, dass eine Gradationskurve mit dem Gradienten 4
genutzt wird. Die Alternative, ndmlich die Ermittlung des Mittelwerts von Do aus den
Untersuchungsparametern von mindestens zehn aktuellen Patientenuntersuchungen
nach DIN 6809-7, ist aufwéndiger.

Bei der Computertomographie (Tabelle 1 Nr. 7 bis 9) beziehen sich die vom BfS an-
gegebenen DRW auf das DLP und auf den CTDI,,. Da nicht der CTDI,,, sondern der
CTDly (effektiver CTDI,) angezeigt wird, findet sich im Anhang dieses Leitfadens
eine Tabelle, in der die DRW bezogen auf den CTDlI, in entsprechende Werte bezo-
gen auf den CTDIy, umgerechnet wurden. Wenn das DLP nicht angezeigt wird, muss
neben CTDIly, und der Schichtdicke (Pitch) p zusétzlich noch die Scanldnge L be-
kannt sein. Eine CT-Untersuchung unterteilt sich nicht selten in einzelne Scanserien.
Hier gilt folgender Zusammenhang: DLP = %; (CTDly - L), d. h. die Produkte
CTDlve - L missen fir alle Scanserien zum Gesamt-DLP addiert werden. Fir (&ltere)
Geréte, bei denen weder der CTDIly, noch das DLP angezeigt werden, mussen die in
Tabelle 1 Nr. 9 angegebenen Untersuchungsparameter bekannt sein, um den CTDI,,
bzw. den CTDIyo und das DLP berechnen zu kénnen. Auch bei der Computertomo-
graphie sind die Parameter von mindestens zehn Untersuchungen pro Untersuchungs-
art (siehe Tab. 3 in[1]) an die &rztliche Stelle zu Ubersenden.

Fir alle Dosismittelwerte gilt, dass bei einmaliger Uberschreitung der DRW eine weiter-
gehende Uberprifung und Objektivierung durch die &rztliche Stelle mit Festlegung des

weiteren Vorgehens (z.B. eingehender Beratung, s. § 17a Abs. 2 R6V) erfolgen soll. Eine

zweimalige Uberschreitung der Schwelle TDRW + 30 %! lje Untersuchungsart und Ront-
geneinrichtung wird in der Regel als ‘bestandige und ungerechtfertigte Uberschreitung
der DRW ([ Jangesehen. Dann sind in jedem Fall weitergehende MaBnahmen durch die arzt-
liche Stelle erforderlich sowie gegebenenfalls eine Mitteilung nach § 17a Abs. 1 Nr. 2
ROV an die zustdndige Behorde. Eine Malnahme konnte z.B. sein, weitere Daten (z.B.
den Koérperdurchmesser des Patienten) fiir eine bestimmte Zeit aufzuzeichnen und der
arztlichen Stelle vorzulegen. Sollte der Strahlenschutzverantwortliche nicht bereit sein,
die erforderlichen MaRnahmen auf Empfehlung der &rztlichen Stelle durchzufiihren, wird
diese die zusténdige Aufsichtshehdrde informieren, die dann die notwendigen Anordnun-
gen treffen kann.

Das Format der Dateniibermittlung von der drztlichen Stelle zum BfS zur Fortschreibung
der DRW wird zur Vermeidung von Doppelarbeit zwischen dem Zentralen Erfahrungs-
austausch der arztlichen Stellen und dem BfS geklart und den L&ndern anschlieBend mit-
geteilt. Die Lander kénnen dann entscheiden, ob die Dateniibermittlung direkt zwischen
den érztliche Stelle und dem BfS oder Uber die Behorde erfolgen soll.
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Anmerkung:

Im Zusammenhang mit der in § 3 Abs. 3 Nr. 2 Buchstabe b R6V geforderten Anzeige bzw.
unmittelbaren Ermittlung der Patientenexposition fir nach dem 1. Juli 2002 in Betrieb ge-
nommene Réntgendiagnostikeinrichtungen sollten zur Erleichterung des Vergleichs der Pati-
entenexposition mit den DRW zukiinftig bevorzugt Vorrichtungen eingesetzt werden, die das
DFP bzw. Ke oder Do (fiir Aufnahme- und Mammographiegerdte) oder CTDlyo und DLP
(fur CT-Gerate) anzeigen. Dariiber hinaus wird empfohlen, auch Rontgeneinrichtungen (Auf-
nahme- und Durchleuchtungsgeréte), die vor dem 1. Juli 2002 in Betrieb genommen wurden,
mit einem DFP-Messgerét nachzurlisten.

4. Ermittlung des Dosisflachenproduktes

Da die vom BfS publizierten DRW [1] mit Ausnahme der Computertomographie in der Ein-
heit des Dosisflachenproduktes angegeben sind (fir Rontgenaufnahmen sind zusétzlich noch
die Oberflachen- und Einfalldosis genannt), empfiehlt es sich, fir die Dosisanzeige der [Vor-
richtungen(] ebenfalls diese GroRe zu wahlen. Die [offizielle[1Einheit des Dosisflachenpro-
duktes ist gemaR DIN 6814-3 [6] Gy - m> Praktisch wird aber oft die Einheit pGy - m? ver-
wendet. Dies entspricht der Einheit cGy - cm?, in der das BfS die DRW fiir Rontgenaufnah-
men angegeben hat [1]. Es ist aber zu beachten, dass in [1] die DRW fur Roéntgendurchleuch-
tungsuntersuchungen in der Einheit Gy - cm? zusammengestellt sind.

An verschiedenen Stellen der Sachverstandigen-Prifrichtlinie (u. a. in der Anlage 1) [2] und
in Ubereinstimmung mit der Bekanntmachung des BfS [1] fur Durchleuchtungen (dort:
Tab. 2) wird [1im Gegensatz zur Forderung des § 3 Abs. 3 Nr. 2 Buchstabe b R6V [explizit
die Ermittlung (durch Messgerét oder generatorgeneriert) des DFP in folgenden Fallen bzw.
fur folgende Untersuchungsarten (ggf. mit Ausfiihrungsfrist) verlangt, und zwar unabhéngig
vom Datum der Inbetriebnahme der Réntgeneinrichtung bei

o fehlender Nachanzeige des mAs-Produktes, wenn mit Belichtungsautomatik gearbeitet
wird (Ausfuhrungsfrist: bis 31.12.2007); weniger zu empfehlende Alternative: Nach-
riistung der mAs-Nachanzeige,

o Durchleuchtungsuntersuchungen des Gastrointestinaltraktes (siehe auch Tab. 2 in [1])
[lunabhéngig von der Art der Réntgeneinrichtung, also beispielsweise auch mit einem
mobilen C-Bogengerét (Ausfuhrungsfrist: bis 31.12.2007),

e Angiographien einschliellich Phlebographien, bei DSA und bei kardiologischen Se-
rien,

e Interventionen (siehe auch SSK-Bericht Heft 9 [7]), insbesondere (siehe auch [1]):

1) Verschluss oder das Offnen von GefaRen, z. B. Embolisationen, PTCA, PTA,

2) Behandlung von Gangsystemen des Gastrointestinaltraktes und des Urogenitalsys-
tems,

3) Implantation von GeféRprothesen, insbesondere von Stents und

4) Hochfrequenzablation rhythmogener Foci oder Reizleitungsstrukturen,

(Hinweis: Intraoperative Réntgenuntersuchungen mit mobilen C-Bogengeréten fallen

nicht unter den Begriff [Interventionen(l)

e kinderradiologischen Untersuchungen am Korperstamm (Kopf und Hals gehdren
ebenso wie Hiifte und Schulter zum Kérperstamm).
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5. Schlussbemerkungen

Dieser Leitfaden beriicksichtigt bewusst nicht alle technischen Méglichkeiten, die im Zu-
sammenhang mit den DRW zur Erfassung der Patientenexposition zur Verfligung stehen.
Vielmehr sollten die hier vorgeschlagenen Verfahren zur Erfassung, Weitergabe und Bewer-
tung der Patientenexposition einen maéglichst geringen Aufwand an Zeit, Personal und Kosten
sowohl in den einzelnen Rontgenabteilungen als auch bei den &rztlichen Stellen verursachen.
Deshalb waren Kompromisse erforderlich, die sich in bestimmten Féllen auf die Genauigkeit
der Expositionsdaten auswirken konnen. Das Ubergeordnete Ziel dieses Verfahrens, ndmlich
die Reduzierung der durch Rontgenuntersuchungen verursachten Strahlenexposition der Be-
vélkerung, wird aber hierdurch nicht in Frage gestellt.
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Diagnostische Referenzwerte fur CT- Untersuchungen bei Erwachsenen

Anhang:

CT-Untersuchungsart CTDl, " CTDlvo Dosis-Léngen-Produkt
[mGy] [mGy] [mGy x cm]
Hirnschadel 60 60 1050
Gesichtsschadel/NNH™" 35 28 360
Thorax 22 17 650
Abdomen 24 19 1500
Becken 28 23 750
Oberbauch 25 20 770
Lendenwirbelséule™™ 47 44 280

*

CTDl,, : gewichteter CT-Dosisindex
CTDlyvy : effektiver gewichteter CT-Dosisindex (angezeigt)
im Rahmen der Abklarungsdiagnostik bei Sinusitis. Im Rahmen der

ok

ke

Frakturdiagnostik konnen héhere Werte erforderlich sein.

ek

im Rahmen der Bandscheibendiagnostik
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