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Kurzzusammenfassunq

Die Anwendung ionisierender Strahlung in der Medizin hat eine lange Historie. Nachdem io-
nisierende Strahlung neben groRem Nutzen auch das Potential besitzt, Menschen zu schadigen,
gibt es seit vielen Jahren Anforderungssysteme, in denen festgelegt ist, unter welchen Bedin-
gungen und unter Nutzung welcher Geréte ionisierende Strahlung am Menschen angewendet
werden darf. Viele Nationalstaaten haben eigene Anforderungs-systeme erarbeitet. Auf Euro-
péischer Ebene wurde 1997 erstmalig ein Dokument (RP91) publiziert, welches Minimalanfor-
derungen an die Geréatetechnik spezifiziert, die beim Einsatz ionisierender Strahlung verwendet
werden soll. Das Dokument wurde nach einer umfangreichen Abstimmungsphase in revidierter
Form 2012 als RP162 publiziert.

Die Festlegung der Anforderungen in der RP162 erfolgte weitgehend losgeldst von der Ent-
wicklung des Anforderungssystems fiir den Einsatz von Geréten bei der Anwendung ionisie-
render Strahlen, welches in Deutschland gltig ist. Im Unterschied zu dem einen zentralen Do-
kument auf Europdischer Ebene bestehen im Deutschen untergesetzlichen Regelwerk (DR) ne-
beneinander zahlreiche Anforderungen, die von unterschiedlichen Fachgruppen und Verwal-
tungsbehorden erlassen wurden.

Im Rahmen dieses UFOPlan-Vorhabens erfolgte ein Abgleich der Anforderungen, an Gerdte,
die in der RP162 spezifiziert sind mit denjenigen, die im DR bestehen. Das Ziel bestand darin,
festzustellen, ob in der RP162 Forderungen existieren, die Uber diejenigen des DR hinausgehen.
Fur diese Forderungen war der Grad der Abweichung zu ermitteln. Weiterhin sollten Vor-
schlage fiir eine magliche Uberarbeitung des DR vorgestellt werden, die darauf hinzielen, der
RP162 mindestens gleichwertige Anforderungen im DR zu etablieren.

In der Vorbereitung des Vergleichs wurden die Priifparameter, die in beiden Anforderungssys-
temen enthalten sind, ermittelt und Referenzen nachverfolgt, die weitergehende, relevante In-
formationen, z.B. Prifverfahren, enthalten. Die Daten wurden fur den Bereich der Rontgendi-
agnostik sowie der Nuklearmedizin in Basistabellen zusammengefasst. Ausgehend von den Ba-
sistabellen erfolgte eine Gegenlberstellung der Anforderungssysteme. Hierbei wurden im De-
tail nur die Prifparameter betrachtet, die in der RP162 enthalten sind. Die RP162 hat durch ihre
Ausrichtung auf die Festlegung von Minimalanforderungen an Gerate einen stark limitierten
Umfang an Prufparametern. Im DR, welches neben Minimalanforderungen auch Anforderun-
gen enthélt, die in der kontinuierlichen Qualitatssicherung relevant sind, ist der Umfang des
Parametersatzes weit grof3er. Fir den Bereich der Strahlentherapie war es moglich, unmittelbar
Gegenlberstellungstabellen zu erstellen.

Es zeigte sich in der Gegenuberstellung von RP162 und DR, dass unbenommen der grof3en
Fulle an Prufparametern im DR fir etliche der in der RP162 aufgefiihrten Parameter die dort
spezifizierten Anforderungen Uber diejenigen im DR hinausgehen. Zahlreiche andere Parame-
ter der RP162 sind im DR nicht abgebildet oder werden zwar geprift, jedoch ohne im DR spe-
zifizierten Grenzwerte.

Neben den Aspekten, die direkt mit Prufparameter zusammenhangen, wurden bei der einge-
henden Beschaftigung mit dem DR einige grundlegende Eigenschaften festgestellt, welche ggf.
zu Uberdenken sind. Besonders auffallend ist in dem Zusammenhang, dass fur etliche Parameter
in mehreren Dokumenten des DR gleichlautende, teilweise aber auch abweichende, Anforde-
rungen bestehen. Dieses erscheint fur die Anwendbarkeit des DR abtraglich.



Abstract

lonizing radiation is utilized in the medical sector for a long time. The application of ionizing
radiation in diagnosis and therapy has shown to be useful in many cases. In opposite, it is also
proven that ionizing radiation is able to course harmful effects. Thus, catalogues of require-
ments have been developed years ago to regulate under which circumstances the application of
ionizing radiation to human is permitted. Many national states established these catalogues in-
dependently from other countries for their own purpose. On European level a corresponding
document (RP91) was published in 1997. The RP91 specifies criteria on the acceptability of
medical radiological equipment. A revised and extended version of this document was pub-
lished as RP162 in 2012. A long reconciliation phase preceded the publication, in which many
experts across Europe provided input to improve the quality of the document.

The development and specification of criteria on the acceptability of radiological equipment in
Germany was largely independent from the developments on European level. In particular, in
opposite to the European level, within the German regulatory guidance instruments (DR) nu-
merous documents are valid, which have been created by different groups over a long period
and are to be considered in parallel.

Within the scope of this UFOPIan project a comparison of the requirements as specified in the
RP162 with those in the DR was carried out. The aim was to determine whether the acceptance
criteria for medical equipment as specified in the RP162 go beyond those of the DR. The degree
of deviation was determined. Furthermore, proposals for a possible revision of the DR have be
developed, which aim to establish requirements in the DR that are at least equivalent to those
in the RP162.

In the first part of the project all test parameter in the RP162 and DR were determined. Refer-
enced literature was analyzed as far as necessary to obtain relevant information, e.g. on test
procedures. Test parameter, procedures and limiting values for equipment in the areas of radi-
ation diagnostics and nuclear medicine were arranged in basic tables. These tables later were
used to conduct the comparison of both systems. The scope of the RP162 is the specification of
basic acceptance criteria. In so far it differs for the DR, which in addition contains lots of re-
quirements that are needed for a continuous quality assurance. Thus the amount of parameter
in the RP162 is considerably smaller than in the DR. Only those test parameter, which are
included in the RP162, are considered in detail in the comparison. For the equipment used in
radiation therapy directly comparison tables were compiled.

It turned out that regardless of the by far larger number of parameter within the DR, the limits
specified in the RP162 are stronger for several parameter. In addition, some parameter that are
considered in the RP162 are not included in the DR. Finally, for some test parameter no limiting
values are specified in the DR in opposite to the RP162, which makes the evaluation of test
results to some extend arbitrary.

Independent from issues related to specific parameter, some general features of the DR were
observed that seem worth to be reconsidered. In particular it become obvious that several doc-
uments within the DR contain identical or, even worse, different requirements for the same test
parameter. This seems detrimental to the applicability of the DR and therefore worth to be dis-
cussed and probably reorganized in future.
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1. Ausgangslage

Bereits kurz nach ihrer Entdeckung wird ionisierende Strahlung in der Medizin zu diagnosti-
schen und therapeutischen Zwecken eingesetzt. Ihr Einsatz in der rontgendiagnostischen und
nuklearmedizinischen Bildbebung ermdglicht die gezielte Diagnose, der Einsatz bei nuklear-
medizinischen sowie strahlentherapeutischen Therapien die gezielte Therapie von Krankheiten.

Der sinnvolle Einsatz ionisierender Strahlung zur Diagnostik und Therapie ist dabei nur dann
mdoglich, wenn spezifische Rahmenbedingungen eingehalten werden. In der Diagnostik ist die
Verfligbarkeit einer ausreichenden Bildqualitat die VVoraussetzung fur einen gezielten und er-
folgreichen Einsatz der Methode. Gleichermalien ist eine Begrenzung und sinnvolle Verringe-
rung der Strahlenexposition von Patienten erforderlich, um die bekannten, negativen Folgen
ionisierender Strahlung auf lebendes Gewebe zu minimieren. Im Fall von Therapien besteht das
Ziel darin, eine méglichst hohe Strahlendosis in den Zielregionen zu konzentrieren, bei mog-
lichst weitgehender Schonung der sonstigen Gewebe.

Die oben genannten Ziele werden primar durch zwei Wege angestrebt: zum einen die klinisch
sinnvolle und zielgerichtete Anwendung und zu anderen eine maglichst hoch stehende Qualitét
des eingesetzten technischen Equipments.

Die Frage nach einer ausreichenden Qualitét des technischen Equipments wird von unterschied-
lichen Gruppen unterschiedlich beantwortet. Hierbei werden neben fachlichen Aspekten der
Bildqualitat oder Dosisverteilung auch weitere Punkte, wie Kosten oder praxisbezogene As-
pekte in die Entscheidung einbezogen. International lassen sich zahlreiche unterschiedliche Re-
gularien, vielfach in der Form von Normen, Leitlinien oder Empfehlungen, finden, die eine als
sinnvoll angesehene Qualitét sicherstellen sollen. In vielen Fallen wird versucht eine ausrei-
chende Qualitat dadurch sicherzustellen, dass Anforderungen an die Verfligbarkeit einzelner
Gerateparameter gestellt sowie Toleranzbereiche fir KenngroRen festgelegt werden. Hinzu
kommen Prufprozeduren, welche zur Ermittlung der KenngréRRen herangezogen werden. In Ab-
hangigkeit der verwendeten Prifprozedur, kann eine Aussage zu ein und derselben Kenngrolie
und bei gleichem Grenzwert durchaus unterschiedlich ausfallen.

Die Anwendung ionisierender Strahlung in Deutschland ist durch eine Vielzahl von Vorschrif-
ten und Anforderungen an technische Gerate reguliert. Die Regelwerke adressieren dabei im
Wesentlichen zwei Gruppen von Parametern: zum einen Gerateparameter, welche als unveran-
derlich angenommen und nur einmalig oder sporadisch Uberprift werden, zum anderen Gera-
teparameter, welche als verénderlich angesehen und im Rahmen von regelméRigen Priifungen
kontrolliert werden. Auf die Regelwerke und die zwischen ihnen bestehenden Verflechtungen
wird in Abschnitt 2.2 detailliert eingegangen.

Die Europaische Kommission hat 1997 erstmalig fur einen Teil moglicher Geréateklassen und
Gerateparameter Minimalanforderungen publiziert. Im Oktober 2012 wurde dieser Parameter-
satz nach umfangreichen Abstimmungen mit Fachverbanden und Experten auf Européischer
Ebene an die damals aktuelle Geratetechnik angepasst und als Publikation ,,Radiation Protec-
tion No. 162" (RP162) publiziert.

Das Ziel des UFOPIlan-Vorhabens 361642330 besteht darin, die in Deutschland geltenden An-
forderungen an technische Geréate denen gegenuiberzustellen, die in der RP162 aufgefihrt sind.
Insbesondere ist es von Interesse, zu ermitteln, in welchen Einzelpunkten Anforderungen der
RP162 moglicherweise iber die aktuell in Deutschland bestehenden Anforderungen hinaus ge-
hen. Darauf aufbauend sollen Vorschlége erarbeitet werden, welche das Ziel haben, sicherzu-
stellen, dass die in Deutschland bestehenden Anforderungen in der Zukunft denen der RP162
zumindest gleichwertig sind. In Kapitel 3 sind die Vorarbeiten flr den Vergleich dargestellt.
Kapitel 4 enthalt die eigentliche Gegeniberstellung und Bewertung der Unterschiede.
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Es ist wesentlich, dass der Leser dieses Berichtes immer beriicksichtigt, dass der Vergleich der
beiden Rechtssysteme bis zu dem Punkt der Gegeniberstellung im Wesentlichen objektiv er-
folgt. Die daran anschlieBende Bewertung des Umfangs der Abweichungen sowie die darauf
aufbauenden Vorschldge miissen jedoch naturgeméR subjektiv sein. In Gremien und Ausschs-
sen haben viele Personen tber eine lange Zeit an dem bestehenden Deutschen untergesetzlichen
Regelwerk gearbeitet. Es ist davon auszugehen, dass das bestehende Regelwerk von diesen
Personen wohl bedacht, jedoch gegebenenfalls unter subjektiv anderer Bewertung der Fakten,
gestaltet wurde. Jegliche VVorschldge und Bewertungen, die erarbeitet und innerhalb dieses Do-
kumentes zusammengefasst sind, sind daher gewiss im gréReren Rahmen zu diskutieren und zu
bewerten.

Die Arbeit wurde mit Sorgfalt und groRem Engagement und mit dem Versuch, ein fachlich
hoch stehendes Resultat zu erzielen, durchgefihrt. Wir méchten gleichwohl darauf hinweisen,
dass es bei dem erheblichen Umfang der zu beachtenden Aspekte in dieser Arbeit nicht ausge-
schlossen werden kann, dass einzelne Angaben fehlerhaft sind oder in Einzelpunkten Dinge
ubersehen bzw. in der Gesamtheit nicht angemessen bewertet wurden. Dieses bitten wir zu ent-
schuldigen.

2. Die beiden Anforderungssysteme

2.1. Die RP162

Die Européischen Kommission (EC) legte 1997 durch die EC Direktive 97/43/EURATOM [1]
neben Anderem Anforderungen an den Strahlenschutz von Patienten fest. Deutschland ist ge-
maR Artikel 33 des Vertrags zur Grindung der Europdischen Atomgemeinschaft von 1957 [2]
verpflichtet ,,geeignete Rechts- und Verwaltungsvorschriften (zu erlassen), um die Beachtung
der festgesetzten Grundnormen sicherzustellen®.

Ebenso in 1997 wurde von der Europaischen Kommission eine Publikation mit dem Titel ,,Ra-
diation Protection 91“ (RP91) [3] veréffentlicht. Die RP91 enthélt unverbindliche Kriterien,
welche zur die Bewertung der Eignung von Systemen im Bereich der Radiologie verwendet
werden sollen. Die in der RP91 zusammengefassten Kriterien entsprechen dabei —nach Aussage
in dem Dokument- ,,absoluten Minimalanforderungen®. ,,Betreiber von Einrichtungen sollten
Bemdihungen anstreben, strengere Kriterien festzulegen®. Problematisch bei der Anwendung
der RP91 war, dass diese den festgelegten Prifparametern keine Prifprozeduren beifligt bzw.
auf geeignete Prozeduren referenziert.

In 2012 wurde als ,,Radiation Protection 162 (RP162) [4] von der EC ein Dokument verof-
fentlicht, welches die Ansatze der RP91 aktualisiert und erweitert. Der Vertffentlichung gingen
zahlreiche Diskussionen von Spezialisten der einzelnen Themenbereiche auf Européischer
Ebene sowie ein Workshop zu dem Thema voraus, welcher im September 2011 in Dublin /
Irland stattfand.

Die Vorgaben der RP162 sind, genauso wie diejenigen der RP91, nicht verbindlich. Im Unter-
schied zur RP91 werden die Werte von den Autoren nicht als Minimalanforderungen angese-
hen. Vielmehr heilt es explizit im VVorwort der EC: ,,die Kommission empfiehlt explizit nicht
die direkte Ubernahme der Toleranzgrenzen in nationale Vorschriften, da hieraus unnétig enge
Grenzen fur die Nutzung von Geratschaften resultieren konnten.* und weiter ,,die Anpassung
der regulatorischen Regelungen soll nach sorgsamer Evaluierung der nationalen Rahmenbedin-
gungen erfolgen®. Dennoch sind die in der RP162 benannten Grenzwerte nach Ansicht der Au-
toren fur eine Unterscheidung zwischen einem flr den klinischen Einsatz geeigneten und einem
ungeeigneten Gerat bedeutsam. So heift es, dass ,,beim Uberschreiten der Grenzwerte weitere
Arbeiten erforderlich sind, da das Gerat den Anforderungen fur den klinischen Einsatz nicht
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mehr genugt”. ,,Geréte, welche die Grenzwerte verletzen, sind zu reparieren, zeitweise stillzu-
legen, fiir einige Aufgaben als unbrauchbar zu erkléren oder komplett aulRer Betrieb zu neh-
men.* Reaktionen unterhalb der Grenzwerte liegen in der Verantwortung und Hoheit der Be-
treiber von Geraten. Allgemein, so ist die Auffassung, weisen Uberschreitungen der Grenz-
werte der RP162 darauf hin, dass deutliche Probleme im Qualitéatssicherungssystem der Ein-
richtung bestehen. Die priméren Adressaten der RP162 sind nach Auffassung der Autoren die
Betreiber und Endnutzer der Geréte. Behorden sollen sich anhand der in der RP162 enthaltenen
Akzeptanzkriterien daruber informieren, ob Betreiber die Mindestanforderungen einhalten.
Personen, welche sich vor Ort mit der RP162 auseinandersetzen, sollen dabei den Erfahrungs-
stand eines Medizinphysikexperten (MPE) besitzen.

2.1.1. Aufbau der RP162

Die RP162 befasst sich mit allen drei klinischen Disziplinen, welche ionisierende Strahlung
anwenden: Rontgendiagnostik, Nuklearmedizin und Strahlentherapie. Dabei enthdlt die RP162
nur fur einen Teil der aktuell auf dem Markt verfligbaren Geréateklassen und Szenarien Vorga-
ben. Insbesondere werden Bildbetrachtungs- und Bildwiedergabesysteme sowie Themen der
Vernetzung, wie z.B. Regelungen zur Teleradiologie, gezielt nicht behandelt.

Die RP162 enthalt VVorgaben fir etablierte Systeme. Die in der RP162 beriicksichtigten Geré-
teklassen sind in Tabelle 1 aufgefuhrt. Fir Gerateneuentwicklungen, fir welche die RP162
keine VVorgaben enthalt, wird gefordert, dass der zustandige MPE anhand bestehender Literatur
eigenstandig Prufkriterien und Grenzwerte festlegt.

Die RP162 enthélt gezielt keine Anforderungen zu Prifungen, welche im Rahmen einer konti-
nuierlichen Qualitatssicherung anfallen. Sie verweist fiir diesen Zweck insbesondere auf Do-
kumente der American Association of Physics in Medicine (AAPM) sowie des Institute of Phy-
sics and Engineering in Medicine (IPEM). Anstelle dessen werden in der RP162 Grenzwerte
(suspension level — SL) festgelegt. Gegen diese Grenzwerte sollen Systeme insbesondere im
Rahmen der Inbetriebnahme gepriift werden. Nach Ansicht der Autoren sind beim Uberschrei-
ten der Grenzwerte weitergehende Arbeiten erforderlich, da das entsprechende Gerat dem kli-
nischen Einsatz nicht gendigt. Im laufenden Betrieb soll durch den Einsatz von Reaktions-
schwellen (remedial level — RL) verhindert werden, dass ein Gerét die spezifizierten Grenz-
werte Uberschreitet.

Neben SL werden in der RP162 qualitative Akzeptanzkriterien (criteria for acceptability — AC)
benannt. Hierbei handelt es sich um grundlegende Gerateeigenschaften, die flr die unterschied-
lichen Gerateklassen als unabdingbar angesehen werden. Bei dem Vergleich der Anforderun-
gen des Deutschen untergesetzlichen Regelwerks mit denen der RP162 werden sowohl die SL
als auch die AC bertcksichtigt.

Nach Ansicht der Autoren der RP162 nimmt der zustdndige MPE die zentrale Rolle bei der
Durchfiihrung und Bewertung von Prifungen sowie bei dem Entscheid darlber, ob ein Gerat
Grenzwerte Uberschritten hat, ein.
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Klinischer Bereich Gerategruppe

Diagnostische Radiologie Rontgengeneratoren und allgemeine Ront-
gendiagnostik (Projektionsradiographie)

Bildempfanger

Mammographie

Dentale Rontgendiagnostik inkl. Digitaler
VVolumentomographie (DVT)

Durchleuchtungssysteme

Computertomographie

Knochendichtemesspldtze nach der DEXA-
Methode

Nuklearmedizin Aktivimeter

Sondensysteme

Gammakamera-Systeme

Positronen-Emissions-Tomographen

Hybridsysteme

Strahlentherapie Linearbeschleuniger

Simulatoren

CT-Simulatoren
Cobalt-60-Anlagen

Rontgenbestrahlungsanlagen

Brachytherapie-Systeme

Bestrahlungsplanungssysteme

Dosimetrieausristung
Tabelle 1: Aufstellung der Gerateklassen, zu welchen die RP162 Priufparameter und Grenzwerte enthélt

Die RP162 selber enthélt, genauso wie die RP91, keine Angaben zur Durchfiihrung von Pri-
fungen. Sie referenziert zu den einzelnen Prifparametern gleichwohl in vielen Fallen weiterge-
hende Dokumente. In zahlreichen Féllen enthalten referenzierten Quellen Angaben zur Durch-
fihrung der entsprechenden Priifungen. In einigen Féllen verweist die RP162 jedoch auf z.B.
Publikationen in Fachzeitschriften, welche kaum oder auch teilweise gar keine Aussage zur
Durchfiihrung einer Prufung enthalten. Problematisch fiir die Anwendung der RP162 ist, dass
einige der angegebenen Referenzen nicht ohne relevanten Aufwand zu beschaffen sind. In Ein-
zelféllen, z.B. bei dem IPEM Report 32 Teil 1V, sind die Referenzen aktuell gar nicht mehr
aufzul@sen, da, wie in dem benannten Fall, die Fachgesellschaft den Bericht zurtickgezogen hat
und ihn auch fiir Studienzwecke nicht mehr zur Verfligung stellt. Entsprechend der Auffassung
der Autoren der RP162 haben sich in derartigen Fallen Personen, welche sich an den Kriterien
der RP162 orientieren, wahrscheinlich in anderen Fachquellen nach einer sinnvollen Durchfiih-
rungsvorschrift zur Prifung der Parameter zu erkundigen und diese sinngemal? zu adaptieren.
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2.2. Das Deutsche untergesetzliche Regelwerk

Im Deutschen Rechtssystem werden in zahlreichen Dokumenten und von unterschiedlichen
Gruppen Anforderungen an Geréte gestellt, die bei der Anwendung ionisierender Strahlung am
Menschen zum Einsatz kommen.

Wenngleich es in Deutschland ein Atomgesetz [5] sowie ein Strahlenschutzvorsorgegesetz [6]
gibt, werden die flr den Bereich der medizinischen Anwendung relevanten VVorgaben im Deut-
schen untergesetzlichen Regelwerk zum Strahlenschutzrecht (DR) in zwei Verordnungen kon-
kretisiert, der Verordnung tber den Schutz vor Schéden durch ionisierende Strahlen (Strahlen-
schutzverordnung — StrlSchV) [7] sowie in der Verordnung tiber den Schutz vor Schaden durch
Rontgenstrahlen (Réntgenverordnung — R6V) [8]. Beide Verordnungen enthalten die rechts-
verbindlichen Grundlagen zu Anforderungen an Geréte. Die in den Verordnungen enthaltenen
Vorgaben sind jedoch wenig konkret. Spezifische Anforderungen an Gerate sind in den folgen-
den Dokumentengruppen enthalten:

1. Richtlinien
Normen

w

Vereinbarungen zu Qualifikationsvereinbarungen gem. 8135 Abs. 2 SGB V der Kas-
senarztlichen Vereinigungen (KV)

Leitlinien der Bundesérztekammer sowie der Bundeszahnérztekammer
Festlegungen im einheitlichen Bewertungssystem der Arztlichen Stellen
Publikationen des AK Technische Priifungen

Empfehlungen der Strahlenschutzkommission

ZVEI-Informationen

© © N o g &

Publikationen von Fachgesellschaften
10. Rundschreiben des Bundesumweltministeriums

Etliche der in der Liste aufgefihrten Regelwerke haben keine letztendliche Verbindlichkeit,
z.B. die Festlegungen im einheitlichen Bewertungssystem der Arztlichen Stellen nach Nr. 5
oder auch die Empfehlungen der SSK nach Nr. 7. Anforderungen der ,,Vereinbarungen zu Qua-
lifikationsvereinbarungen gem. 8135 Abs. 2 SGB V der Kassendrztlichen Vereinigungen (KV)*
nach Nr. 3 entfalten nur Wirkung auf Betreiber, die Leistungen im Rahmen der kassendrztlichen
Versorgung erbringen. Auf die aus diesen und weiteren Einschrankungen der Verbindlichkeit
resultierenden Folgen, wird im Folgenden immer wieder eingegangen werden.

Innerhalb der oben aufgelisteten Dokumentengruppen werden teilweise weitergehende Quel-
len, z.B. Publikationen in Fachzeitschriften sowie im Fall von Mammographie-Geraten Publi-
kationen des Deutschen Mammographie-Screenings und der ,,Européischen Vorgaben zum
Mammographie-Screening” referenziert.

Anders als die RP162 ist im DR fir die einzelnen Geréteklassen ein vollstdndiges Anforde-
rungsgeflecht enthalten, welches durch regelmaRige qualitatssichernde Malinahmen Gber die
Nutzungsdauer eines Gerdates eine ausreichende Qualitét sicherstellen soll.

Neben den aufgefiihrten Anforderungen, die sich aus dem Strahlenschutzrecht ergeben, beste-
hen unabhangig Sicherheitsanforderungen, die sich aus dem Medizinprodukterecht ergeben.
Auf diese wird im Folgenden wenig eingegangen. Bei einzelnen Prifpositionen ist es jedoch
notwendig, auf die im Medizinprodukterecht bestehenden Anforderungen zuriickzukommen,
da die RP162 hier Vorgaben macht, die im DR nicht enthalten sind, jedoch tber die Anforde-
rungen des Medizinprodukterechts abgebildet werden.
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Im Folgenden wird etwas detaillierter auf die Struktur, Rolle sowie Inhalte der oben aufgefiihr-
ten 10 Dokumentengruppen sowie der R6V und StrlSchV eingegangen. Die dargestellten As-
pekte beziehen sich dabei speziell auf den in diesem Bericht behandelten Fokus. Die Darstel-
lung kann keine detaillierte Befassung mit den einzelnen Dokumentengruppen ersetzen.

2.2.1.StrISchV und RoV

Rontgen- und Strahlenschutzverordnung sind im Hinblick auf den Strahlenschutz die beiden
zentralen Dokumente des Deutschen untergesetzlichen Regelwerks. Die jeweiligen Anforde-
rungen sind jedoch sehr allgemein gehalten. So heif3t es in der StrISchV im Hinblick auf die
Genehmigungsvoraussetzungen zum Umgang mit radioaktiven Stoffen: ,,Die Genehmigung ...
ist zu erteilen, wenn gewahrleistet ist, dass bei dem Umgang die Ausristung vorhanden und die
MaRnahmen getroffen sind, die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erforderlich
sind, damit die Strahlenschutzvorschriften eingehalten werden* (89 (1) Satz 5 StrISchV). Unter
814 (1) Satz 5 StrISchV findet sich eine wortgleiche Forderung im Zusammenhang der Geneh-
migungsvoraussetzungen fir den Betrieb von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen.

Die Forderung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik ist gewiss die scharfst mégliche
Forderung an die bei dem Einsatz ionisierender Strahlung verwendeten Gerate. Was darunter
zu verstehen ist und welche der zahlreichen, ggf. auch internationalen Dokumente zur Bewer-
tung heranzuziehen sind, ist an dieser Stelle nicht konkretisiert.

Konkretere Forderungen an qualitatssichernde MaRRnahmen an eingesetzten Geraten sind in den
8866 und 83 StrISchV festgelegt. In 866 (2) StrISchV heift es hierzu fiir Geréte im Bereich der
Strahlentherapie, dass ,,Anlagen ... jahrlich mindestens einmal zu warten und zwischen den
Wartungen durch einen ... Sachverstandigen auf sicherheitstechnische Funktion, Sicherheit
und Strahlenschutz zu Gberprifen® sind.

883 StrISchV befasst sich ausfihrlicher mit dem Themenbereich der Qualitatssicherung. In 883
(1) StrISchV wird festgelegt, dass ,,zur Qualitatssicherung der medizinischen Strahlenanwen-
dung ... die zustandige Behorde &rztliche Stellen* bestimmt, sowie weiterhin: ,,Die Behorde
legt fest, in welcher Weise die arztlichen Stellen die Prufungen durchfuhren, mit denen sicher-
gestellt wird, dass ...(die) eingesetzten Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen, Bestrah-
lungsvorrichtungen, sonstige Geréate oder Ausriistungen den nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik jeweils notwendigen Qualitatsstandards entsprechen, ...“. Im Hinblick auf die
Durchgriffsmoglichkeiten der Arztlichen Stellen wird festgelegt: ,,die arztliche Stelle hat ... die
Aufgabe, dem Strahlenschutzverantwortlichen Moglichkeiten zur Optimierung ... vorzuschla-
gen ...*. Beide Punkte sind von Relevanz, um einzuordnen, in welchem Umfang die Festle-
gungen der Arztlichen Stellen nach Abschnitt 2.2.6 iibergreifende Relevanz haben. Im weiteren
Verlauf des 8§83 StrISchV werden Anforderungen an qualitatssichernde MaRnahmen benannt.
Unter 883 (5) StrISchV heift es: ,,Bei Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen, Bestrah-
lungsvorrichtungen und sonstigen Geréaten einschliellich der Vorrichtungen zur Befundung,
die bei der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlen zur Untersuchung oder
Behandlung am Menschen verwendet werden, ist vor der Inbetriebnahme sicherzustellen, dass
die fur die Anwendung erforderliche Qualitét erreicht wird. Zu diesem Zweck hat der Betreiber
dafiir zu sorgen, dass die Hersteller oder Lieferanten der einzelnen Komponenten eine Abnah-
meprifung durchfuhren, durch die dies festgestellt wird. Anlagen zur Erzeugung ionisierender
Strahlen zur Behandlung von Menschen sind vom Betreiber zusétzlich zu den Abnahmepri-
fungen nach Satz 2 einer Prufung zu unterziehen, die alle eingebundenen Systeme zur Lokali-
sation, Therapieplanung und Positionierung umfasst. Bei der Abnahmepriifung sind die Be-
zugswerte fur die betriebsinterne Qualitatssicherung nach Absatz 6 zu bestimmen.* In 883 (6)
StrISchV wird dann ausgefiihrt, dass ,,die bei der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisie-
render Strahlen zur Untersuchung oder Behandlung von Menschen verwendeten Anlagen und
Gerate ... regelmalig betriebsintern zur Qualitatssicherung zu Gberprufen sind. Beide Absatze
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benennen somit die Notwendigkeit von Eingangsprufungen bei der Inbetriebnahme von Geré-
ten sowie von Prifungen wahrend der Nutzungsdauer der Gerate. Es werden jedoch keine kon-
kreten Angaben zu den relevanten Priifparametern, Prifverfahren oder zuldssigen Toleranzwer-
ten gemacht bzw. ein Verweis auf ein Dokument hinterlassen, in dem derartige Regelungen
enthalten sind.

Innerhalb der Réntgenverordnung wird im Unterschied zur Strahlenschutzverordnung nicht auf
den ,,Stand von Wissenschaft und Technik* sondern denjenigen der ,, Technik* Bezug genom-
men, z.B. in 82c (2) ROV: ,,Wer eine Tétigkeit ... plant, ausubt oder austiben l&sst, ist verpflich-
tet jede Strahlenexposition von Mensch und Umwelt unter Beachtung des Standes der Technik
und unter Beriicksichtigung aller Umsténde des Einzelfalles auch unterhalb der Grenzwerte so
gering wie moglich zu halten. Ahnliche Formulierungen sind im weiteren Verlauf der Verord-
nung im Zusammenhang mit Genehmigungsvoraussetzungen unter 83 (2) Satz 5 R6V sowie
bei den Pflichten des Strahlenschutzverantwortlichen unter 815 (1) ROV aufgefihrt.

Die Rolle der Arztlichen Stellen im Einflussbereich der Rontgenverordnung ist in §17a gere-
gelt. Hier heil3t es in §17a (1) R6V: ,,Zur Qualitatssicherung der Anwendung von Rontgenstrah-
lung am Menschen bestimmt die zustdndige Behorde drztliche und zahnarztliche Stellen. Die
zustandige Behorde legt fest, in welcher Weise die arztlichen und zahnérztlichen Stellen die
Prifungen durchfuhren, mit denen sichergestellt wird, dass bei der Anwendung von Rontgen-
strahlung am Menschen ... die angewendeten Verfahren und eingesetzten Rontgeneinrichtun-
gen den nach dem Stand der Technik jeweils notwendigen Qualitatsstandards entsprechen, um
deren Strahlenexposition so gering wie mdéglich zu halten.” Im Hinblick auf die Durchgriffs-
maglichkeiten der Arztlichen Stellen wird festgelegt: ,,Die arztliche oder zahnérztliche Stelle
hat ... die Aufgabe, ... MalRnahmen zur Optimierung ... vorzuschlagen, insbesondere zur Ver-
besserung der Bildqualitat, zur Herabsetzung der Strahlenexposition oder zu sonstigen quali-
tatsverbessernden MaRnahmen ...“. Insofern ist festzuhalten, dass die Funktion der Arztlichen
Stellen im Bereich der Rontgenverordnung derjenigen der Strahlenschutzverordnung nahe-
kommt.

Innerhalb der Rontgenverordnung werden Qualitatssicherungsanforderungen in §816-18 ROV
aufgefihrt. Die Grundanforderungen entsprechen dabei denjenigen der Strahlenschutzverord-
nung. Nach 816 (2) ROV gilt fir den Bereich diagnostischer Anwendungen: ,,Es ist dafir zu
sorgen, dass bei Rontgeneinrichtungen zur Untersuchung von Menschen vor der Inbetrieb-
nahme eine Abnahmeprifung durch den Hersteller oder Lieferanten durchgefihrt wird, durch
die festgestellt wird, dass die erforderliche Bildqualitat mit méglichst geringer Strahlenexposi-
tion erreicht wird.” Weiterhin gilt entsprechend dem gleichen Absatz: ,,Nach jeder Anderung
der Einrichtung oder ihres Betriebes, welche die Bildqualitit oder die Héhe der Strahlenexpo-
sition beeinflussen kann, ist daflir zu sorgen, dass eine Abnahmeprifung durch den Hersteller
oder Lieferanten durchgefihrt wird ...*“. Zu den regelméafiigen, tber den Nutzungszeitraum ei-
nes Gerétes erforderlichen qualitatssichernden MalRnahmen heil3t es in 8§16 (3): ,,In regelmagi-
gen Zeitabstdnden, mindestens jedoch monatlich, ist eine Konstanzpriifung durchzufiihren,
durch die ... festzustellen ist, ob die Bildqualitat und die Hohe der Strahlenexposition den An-
gaben in der letzten Aufzeichnung ... noch entsprechen. ... Bei der Filmverarbeitung in der
Heilkunde ist die Konstanzprufung arbeitstaglich und in der Zahnheilkunde mindestens arbeits-
wochentlich durchzufuhren.” Die Fristen sind dabei jedoch, wenngleich in der Verordnung be-
nannt, nicht verbindlich. Vielmehr gilt: ,,Die zustandige Behtrde kann Abweichungen von den
Fristen ... festlegen.” (816 (3) Satz 6 ROV), was vielfach auch geschieht. AbschlieRend heil3t
es in 816 (3) Satz 5 RoV: ,,Ist die erforderliche Bildqualitat nicht mehr gegeben oder nur mit
einer hoheren Strahlenexposition des Patienten zu erreichen, ist unverziglich die Ursache zu
ermitteln und zu beseitigen.” Welche Priifgrofien unter welchen Randbedingungen eine rele-
vante Aussage Uber die ,,erforderlichen Bildqualitat” ermdglichen, wird nicht konkretisiert. Die
Aussage zu der Nicht-Zulassigkeit einer Erhéhung der Strahlenexposition sollte der Leser fur

-16 -



die Diskussion des Vergleichs von DR und RP162 im Kapitel 4 im Ged&chtnis behalten. Letzt-
lich bleibt festzuhalten, dass auch in der Rontgenverordnung keine konkreten VVorgaben fiir die
Prifparameter bzw. Prifverfahren sowie zuldssige Grenzwerte benannt werden. Es werden
ebenfalls keine weitergehenden Dokumente referenziert, in welchen diese Angaben verbindlich
festgelegt sind. Der 8§17 RV enthalt entsprechende Forderungen fur den Bereich der Rontgen-
therapie.

818 ROV ergénzt die Angaben nach §816-17 ROV um weitere Anforderungen, z.B. nach 818
(1) Satz 5 R6V die Forderung, ,,eine Rontgeneinrichtung in Zeitabstanden von langstens funf
Jahren durch einen Sachverstandigen ... nach dem Stand der Technik* tberpriifen zu lassen.
Auch hierzu werden keine weitergehenden Dokumente referenziert, in denen der ,,Stand der
Technik* festgehalten ist. In 8§18 (4) Satz 1 R6V heif3t es abschlieRend: ,,Der Betrieb einer
Rontgeneinrichtung ... ist unverziglich einzustellen, wenn der begrindete Verdacht besteht,
dass die Einrichtung die Sicherheit und die Gesundheit der Patienten ... tber ein nach den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaften vertretbares Mal hinausgehend gefahrde(t) ...*.

Bei dem Vergleich von RP162 und DR werden die beiden Verordnungen, da sie wenig konkrete
Anforderungen enthalten, kaum bericksichtigt werden. Die obigen Ausfuihrungen zeigen aller-
dings, dass im DR mit den Forderungen nach dem ,,Stand von Wissenschaft und Technik* so-
wie danach, dass die ,,erforderliche Bildqualitat* ohne eine Erhéhung der Strahlenexposition
des Patienten erzielt werden muss, vergleichsweise scharf sind, es jedoch keine Konkretisierung
dazu gibt, wie die Anforderungen der Verordnungen in der Praxis anzuwenden sind.

2.2.2.Richtlinien

Die Umsetzung des Strahlenschutzrechts in Deutschland ist einigen Herausforderungen unter-
worfen. Flr die Bearbeitung der eingangs genannten Fragestellung erscheinen insbesondere die
beiden folgenden Aspekte relevant:

1. Die Gesetze und Verordnungen im Strahlenschutz werden von dem zustandigen Bun-
desministerium erarbeitet und sind deutschlandweit giltig. Die Umsetzung der Gesetze
und Verordnungen liegt gleichwohl in den Handen der Bundeslander. Dieses hat zur
Folge, dass die gleichen Forderungen auf der Verordnungsebene in unterschiedlichen
Bundesléndern unterschiedlich interpretiert und mit Leben gefullt werden. Um eine den-
noch moglichst einheitliche Vorgehensweise im Hinblick auf einzelne Forderungen des
Strahlenschutzrechts zu erreichen, ist eine Abstimmung zwischen den Landern erfor-
derlich.

2. Anhand der exemplarisch zitierten Stellen in Abschnitt 2.2.1 war zu erkennen, dass
zahlreiche Anforderungen in ROV und StrISchV so allgemein gehalten sind, dass sie fiir
die praktische Umsetzung einer Konkretisierung bedurfen.

Als an die in der Exekutive tatigen Behorden gerichtete Handlungs- und Interpretationshilfen
wurden daher in Deutschland in der Abstimmung zwischen den Bundesléndern etliche Richtli-
nien erlassen. Die Entwicklung und Verabschiedung von Richtlinien erfolgt ohne direkte Be-
teiligung der Offentlichkeit.
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Die im Zusammenhang der vorliegenden Arbeit wesentlichen Dokumente sind
1. die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin (RL StriSch i.d. Medizin) [9]

2. die Richtlinie fir die technische Priifung von Rontgeneinrichtungen und genehmigungs-
bedurftigen Storstrahlern - Richtlinie fur Sachverstdndigenpriifungen nach der
Rontgenverordnung (SV-RL) - [10]

3. die Qualitatssicherungs- Richtlinie (QS-RL) Richtlinie zur Durchfiihrung der Qualitats-
sicherung bei Rontgeneinrichtungen zur Untersuchung oder Behandlung von Menschen
nach den 8§88 16 und 17 der Rontgenverordnung [11]

Die RL StrISch i.d. Medizin enthélt unter anderem Anforderungen an qualitatssichernde Mal3-
nahmen flr Gerdte, die im Bereich der StrlISchV verwendet werden. Die SV-RL sowie die QS-
RL haben Bedeutung fur Gerdate, die im Bereich der RGV verwendet werden.

,Die Richtlinien selber entfalten als solche keine rechtliche Verbindlichkeit* (z.B. QS-RL /
»,Hinweise zur Anwendung*). ,,Wird die Richtlinie jedoch als Genehmigungsbestandteil in ...
behordliche Genehmigung(en) aufgenommen, werden ihre Inhalte verbindlich“ (RL StriSchi.d.
Medizin).

Nachdem Richtlinien keine rechtliche Verbindlichkeit aufbauen und zudem die Umsetzung des
Strahlenschutzrechts Landersache ist, ist es nicht sichergestellt, dass in Richtlinien getroffene
Festlegungen bundesweit einheitlich angewendet werden. Nach dem Wissen der Autoren dieses
Berichtes werden jedoch zumindest die SV-RL und die QS-RL im Wesentlichen einheitlich in
Deutschland angewendet.

2.2.2.1. Inhalte der Richtlinien

Innerhalb der RL StrlSch i.d. Medizin werden im Abschnitt 6.1.4 fir nuklearmedizinische Ein-
richtungen Anforderungen an Prifungen spezifiziert, welche wéahrend der Nutzungsdauer eines
Gerétes durchzufiihren sind. Es werden fir einzelne Parameter der Geréateklassen regelmaiige
Prifungen gefordert. Bei einzelnen Prufparametern werden Normen als Quellen der Durchfiih-
rungsanweisungen referenziert. Fur andere Prifpunkte verbleibt die zugehorige Priifprozedur
nicht konkretisiert. Einzuhaltende Grenzwerte werden in keinem Fall angegeben. Fiir den Fall,
dass die Richtlinie fir die Prifungen auf Normen verweist, so erfolgt dieses in vielen Féllen
nicht in einer Form, die keinen Entscheidungsspielraum lasst. Exemplarisch werden fur Pri-
fungen an Gammakameras alternativ drei Normen aufgefihrt. Fir PET-Systeme erfolgt eine
Einschrankung der Giltigkeit durch die Ausfihrung: ,,z.B. DIN 6855-4*,

In einigen Fallen werden von der Richtlinie globale Qualitdtsanforderungen benannt, z.B. unter
Abschnitt 6.1.4.1, in dem fir Gammakameras gefordert wird, dass die Konstanzprifung ,,alle
fiir die Verwendung der Kamera relevanten Systemparameter ... umfassen® muss. Eine voll-
stdndige Liste der als relevant anzusehenden Parameter wird gleichwohl nicht angegeben. Die
Richtlinie erlaubt, dass ,,die Konstanzprufung einzelner Parameter ... durch vom Hersteller
vorgegebene Kalibrier- und Optimierroutinen ersetzt werden (kann), wenn das Ergebnis doku-
mentiert und die einwandfreie Funktion des Gerates belegt wird.* Wie dieses genau zu erfolgen
hat, wird nicht angegeben. Genauso wie die StrlSchV fordert die RL StrlSch i.d. Medizin den
Betreiber auf eine Abnahmepriifung bei der Ubernahme eines Gerates durchzufiihren. Genauso
wie in der Verordnung werden die Prifparameter sowie Grenzwerte nicht spezifiziert.

Auch wenn keine expliziten Grenzwerte angegeben werden, fordert die Richtlinie die Erstel-
lung von Reaktionsschwellen, bei deren Uberschreitung die ,,Qualitat verbessernde MaRnah-
men einzuleiten” sind, und Toleranzwerten, ,,bei deren Nichteinhaltung das Gerét nicht mehr
am Patienten eingesetzt werden darf“. Wie dieses zu erfolgen hat, ist in der Richtlinie nicht
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benannt. Entsprechende Werte werden gleichwohl in weitergehenden Dokumenten der Strah-
lenschutzkommission [ND-04] sowie der Arztlichen Stellen [ND-03] festgelegt.

Kapitel 7 der RL StrISch i.d. Medizin ist der Strahlentherapie (Strahlenbehandlungen) gewid-
met. Begonnen wird mit eher allgemein gehaltenen Anforderungen, so im Abschnitt 7.3 ,,Qua-
litdtssicherung® der Richtlinie: ,,Der Strahlenschutzverantwortliche oder —beauftragte muss
MaRnahmen zur Qualitatssicherung erarbeiten (z.B. Qualitdtsmanagementsystem, siehe DIN
6870-1), die der Struktur angemessen sind und auch das Zusammenwirken aller Systemkom-
ponenten beinhalten. Neu eingeflihrte Verfahren mussen systematisch und Ziel fiihrend getestet
werden. Insbesondere ist die Ubereinstimmung und Einhaltung spezifizierter, sicherheitstech-
nischer und funktioneller Vorgaben zu tberprifen. Diese Vorgaben miissen mit den nationalen
und internationalen Empfehlungen Ubereinstimmen.* Konkreter wird es dann im Abschnitt
7.3.1 Abnahmeprifung und Konstanzprifung, in dem neben Umfang und zeitlicher Abfolge
dann inhaltlich auf einige DIN-Normen verwiesen wird. Auch in den folgenden Abschnitten zu
den verschiedenen Gerateklassen oder VVerfahren der Strahlentherapie wird auf die entsprechen-
den DIN-Normen verwiesen. Diese sind aber wiederrum sehr verschieden in ihrem Grad der
Konkretheit. Die Spanne reicht von Anweisungen einen bestimmten Parameter lediglich zu be-
stimmen bis zu detaillierten Anweisungen, wie ein Parameter zu bestimmen ist. Auch bei kon-
kreter Beschreibung der Messvorschrift bleibt es aber immer dem Anwender Uberlassen, die zu
priifende GroRe auf eine andere adaquate Weise zu bestimmen. In der Richtlinie heil3t es weiter
in Abschnitt 7.3.1: ,,Wenn bei einer Konstanzpriifung Uberschreitungen einer festgelegten To-
leranzgrenze ermittelt werden, muss der Test mit dem Verfahren der Abnahmeprifung wieder-
holt, und es mussen Malinahmen zur Wiederherstellung des urspriinglichen Zustandes einge-
leitet werden.* Explizite Angaben dazu, wie Grenzwerte bzw. Toleranzschwellen festzulegen
sind, sind aber weder in der Richtlinie noch in den zugeordneten Normen enthalten.

Die QS-RL enthalt in weit strukturierterer Form als die RL StrISch i.d. Medizin Anforderungen
an Abnahme- und Konstanzpriifungen fir Gerdate, die im Bereich der Rontgendiagnostik einge-
setzt werden. Bei vielen Geréteklassen enthélt die Richtlinie dabei ausschliellich einen eindeu-
tigen Verweis auf eine zugeordnete Norm fur die Abnahmeprifung sowie eine Norm fur die
Konstanzprifung, in welchen die Gesamtheit der Prufparameter fur die entsprechende Geréte-
klasse zusammengefasst ist. In wenigen Féllen sind in der Richtlinie selber Angaben zur Durch-
fiihrung von Priifungen sowie zu Grenzwerten enthalten. Im Unterschied zur VVorgehensweise
bei nuklearmedizinischen Geraten sind in der QS-RL keine zweistufigen Grenzen in der Form
von Reaktionsschwellen und Toleranzgrenzen vorgesehen.

Wahrend die beiden vorangehenden Richtlinien als primédren Adressaten die Aufsicht flihren-
den Behdrden haben, richtet sich die SV-RL an Sachverstandige. Ihr Ziel ist nach Abschnitt 1
der Richtlinie ,,eine bundeseinheitliche Durchfiihrung der ... Sachverstandigenprifungen®. Die
SV-RL dient nach Abschnitt 1.3.1 der Richtlinie dazu, zu beurteilen, ,,ob bei dem vorgesehenen
Betrieb einer Rontgeneinrichtung die Ausrustungen vorhanden und die MalRnahmen getroffen
sind, die nach dem Stand der Technik erforderlich sind, damit die Schutzvorschriften der
Rontgenverordnung eingehalten werden, sowie ob bei der Anwendung von Rontgenstrahlen am
Menschen die erforderliche Bildqualitdt mit einer moglichst geringen Strahlenexposition er-
reicht wird.” Die Richtlinie enthdlt zu diesem Zweck fiir unterschiedliche Geréteklassen Priif-
parameter, welche helfen lber die Eignung eines Gerétes zu entscheiden. Vielfach handelt es
sich bei den Prufparametern um GeratekenngrofRen. Messtechnische Priifungen eines Gerétes,
anhand derer Parameter ermittelt werden, sind nur in geringem Umfang in der Richtlinie be-
nannt. Wéhrend die beiden zuvor benannten Richtlinien Vorgaben zu Parametern enthalten, die
mit hoherer Frequenz zu prifen sind, sind im Regelfall Sachverstandigenprufungen nur bei der
Gerateinbetriebnahme und danach in flinfjahrigen Abstanden vorgesehen.
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2.2.3.Normen

Technische Prufungen an Geréten, die bei der Anwendung ionisierender Strahlung eingesetzt
werden, sind in groRem Umfang in Normen konkretisiert. Die Normen mit der fur den Bereich
der Rontgendiagnostik groRten Bedeutung sind in der Normenreihe DIN 6868 enthalten. Fur
den Bereich der Nuklearmedizin sind dieses Normen der Reihe DIN 6855. Fir die Strahlenthe-
rapie sind Anforderungen vornehmlich in der Reihe DIN 6847 enthalten.

Wahrend in den Normen der Reihe DIN 6868 neben den Durchfiihrungsvorschriften Angaben
zu Grenzwerten enthalten sind, fehlen diese allgemein in den Normen der Nuklearmedizin so-
wie der Strahlentherapie.

Im Unterschied zu Richtlinien und Verordnungen werden Normen des Strahlenschutzes in ei-
nem demokratischen, partizipativen Verfahren entwickelt. Ein Normentwurf bzw. eine Uberar-
beitung von Normen werden von einer kleineren Gruppe erarbeitet. Die Entwirfe sind dann
jedoch 6ffentlich verfligbar. Einwande gegen Normentwiirfe dirfen von jedermann eingebracht
werden.

Neben Normen der oben aufgefiihrten Reihen, die speziell von deutschen Normenarbeitskrei-
sen entwickelt und Uberarbeitet werden, gibt es europdische Normen ,,DIN EN*, welche nach
Deutschland aufgrund internationaler Vereinbarungen Gbernommen werden.

Normen stellen eine zu einem Zeitpunkt getroffene Vereinbarung auf einen Stand der Technik
dar. Sie haben daher der Status einer Expertenmeinung. Ohne eine Referenzierung innerhalb
von hoherrangigem Recht konnen sie jedoch weitgehend unbeachtet bleiben. Exemplarisch
trifft dieses aktuell fur die DIN 6868-14 zu, welche Vorgaben zu Konstanzpriifungen an digi-
talen Mammographiegeraten macht. Die Norm wurde im Juni 2015 publiziert. Nachdem sie
bislang weder auf Verordnungs- noch auf Richtlinienebene referenziert ist, wird sie aktuell
praktisch nicht verwendet. Im Bereich der Nuklearmedizin besteht im Hinblick auf die Durch-
fihrung von Abnahmeprufungen aktuell ein &hnlicher Zustand. Die Konstanzprifungsnormen
der Nuklearmedizin referenzieren vielfach Normen zur Abnahmeprifung. Diese werden in der
Flache in Deutschland nicht beriicksichtigt. Im Rahmen des Vergleichs von RP162 und DR
werden die referenzierten Abnahmepriifungsnormen bertcksichtigt, da sie auch bei flachende-
ckender Nicht-Befolgung Teil des DR sind und somit prinzipiell durchaus zur Anwendung
kommen konnten. Die spater noch erwahnte Empfehlung des AK Technische Priifungen legt
parallel Anforderungen fiir Abnahmeprifungen fest, welche in der Zukunft in Deutschland an-
gewendet werden sollen.

2.2.4.Anforderungen der Kassenarztlichen Vereinigung

Die Kassenarztlichen Vereinigung (KV) legt Anforderungen zu den Mindestspezifikationen
von Geréten fest, an denen Leistungen in der vertragsarztlichen Versorgung erbracht werden.
Die Anforderungen gelten unabhangig von Anforderungen, die auf VVerordnungs-, Richtlinien-
oder Normungsebene erlassen werden. Durch die Einschrankung des Geltungsbereichs entfal-
ten diese Anforderungen nur Wirkung auf Anwender, die kassenarztliche Leistungen erbringen.
Fur Geréte, die im privatérztlichen Bereich oder in Krankenhdusern eingesetzt werden, haben
die Forderungen keine Gultigkeit.

Die Anforderungen der KV beinhalten Geradtemindestanforderungen sowie Leistungsparame-
ter. In den Anforderungen werden keine Prufprozeduren aufgefiihrt. Teilweise wird fur diese
auf Normen verwiesen. In einigen Fallen sind die Dokumente auf welche verwiesen wird, in-
zwischen Uberarbeitet, zurtickgezogen oder nicht mehr verfugbar. Exemplarisch ist die
DIN 6851 zu nennen, welche im Zusammenhang von Anforderungen an SPECT-féhige
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Gammakamerasysteme referenziert wird. Diese Norm ist inzwischen 6ffentlich nicht mehr ver-
fiigbar. Anwender haben somit prinzipiell nicht die Mdglichkeit sich an dieser Referenz zu
orientieren.

2.2.5.Leitlinien der Bundesarztekammer sowie der Bundes-
zahnarztekammer

Leitlinien stellen einen Konsens dar, der von einer Fachgruppe zu einem Zeitpunkt publiziert
wurde. Sie haben das Ziel, den Stand der Wissenschaft abzubilden und Anwender in ihrem
Handeln zu unterstiitzen. Dabei sind Leitlinien nicht bindend. Sie haben somit den Status eines
Expertenurteils, welches Anwender in ihre Entscheidungen einbeziehen sollen.

Innerhalb des VVorhabens werden zwei Leitlinien genutzt, die von der Bundesérztekammer her-
ausgegeben wurden sowie eine, die von der Bundeszahndrztekammer und eine weitere, die von
der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlich Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
stammt.

In der Praambel der Leitlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung in der Réntgen-
diagnostik bzw. in der Computertomographie heilit es, dass diese Leitlinien ,,den derzeitigen
... Stand der Technik* beschreiben. Beide Leitlinien stammen dabei aus dem November 2007,
was ihre Aussage in Bezug auf die Gegenwart relativiert. Die Leitlinie der Bundeszahnarzte-
kammer stammt aus dem November 2014, die der AWMF zu Cone-Beam-CT- (CBCT) Syste-
men stammt aus dem August 2013. Diese beiden Leitlinien sind als vergleichsweise aktuell
anzusehen.

2.2.6.Festlegungen der Arztlichen Stellen

Wie unter Abschnitt 2.2.1 ausgefiihrt, werden Arztliche Stellen von den zustindigen Stellen der
Lander eingesetzt und unterstehen diesen. Die Arztlichen Stellen sind somit konzeptionell un-
abhangig voneinander. Das Bestreben der Arztlichen Stellen ist gleichwohl sich in den Bewer-
tungskriterien bei Prifungen im Rahmen der Qualitatssicherung abzustimmen. In diesem Rah-
men wurde von dem Zentralen Erfahrungsaustausch der Arztlichen Stellen (ZAS) ein einheit-
liches Bewertungssystem erarbeitet und als fir alle Arztlichen Stellen verbindlich erklart. Das
Einheitliche Bewertungssystem enthélt im Hinblick auf technische Gerate insbesondere fur den
Bereich der Nuklearmedizin umfangreiche und detaillierte Vorgaben. Aufgrund der foderalen
Struktur und unterschiedlicher personlicher Einschatzungen in den Arztlichen Stellen wird das
Einheitliche Bewertungssystem regional unterschiedlich und teilweise auch gar nicht angewen-
det.

2.2.7.Publikation des AK Technische Prifungen

In den Abschnitten 2.2.1 und 2.2.2 wurde erwahnt, dass fur Systeme, die im Einflussbereich
der StrISchV eingesetzt werden, Abnahmeprufungen vorgesehen sind. Beide Dokumente ma-
chen zu den Prifparametern und Grenzwerten jedoch keine Aussagen und referenzieren auch
keine weitergehenden Dokumente. Abweichend der Rontgendiagnostik existieren bislang keine
explizit fur den Zweck der Abnahmeprifungen entwickelten Normen des DIN fir die Nuklear-
medizin oder Strahlentherapie. Konstanzprifungsnormen der Nuklearmedizin verweisen, wie
bereits unter Abschnitt 2.2.3 erwéhnt, fur Abnahmeprifungen auf internationale Normen. Diese
Vorgaben werden bislang allerdings nicht angewendet. Um die bestehende Licke zu schlielRen,
hat der AK Technische Prifungen eine Empfehlung fir Abnahmeprifungen an Geraten der
Nuklearmedizin erstellt. Die Empfehlung selber entwickelt keine rechtliche Kraft. Es ist zu
erwarten, dass sie vom Fachausschuss Strahlenschutz des Landerausschusses fir Atomkern-
energie verabschiedet wird, und dann quasi als Richtlinie die Durchfiihrung von Abnahmepr-
fungen regelt.
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Genauso wie die Richtlinienentwicklung werden Publikationen des AK Technische Priifungen
nicht offentlich partizipativ entwickelt.

2.2.8.Empfehlungen der Strahlenschutzkommission

Die Strahlenschutzkommission (SSK) ist das hochste beratende Gremium des Ministeriums fur
Umwelt, Naturschutz, Bau und Reaktorsicherheit (BMUB). Die Strahlenschutzkommission
setzt sich aus sieben Fachausschiissen sowie einem Hauptausschuss zusammen. Die SSK erhalt
Beratungsauftrdge zu aktuellen Fragen vom BMUB. Die Bearbeitung der Beratungsauftrage
erfolgt innerhalb ihrer Ausschiisse oder zugeordneter Arbeitskreise. In vielen Fallen resultieren
aus den Beratungsauftrdgen abschlielend Beratungsergebnisse, welche als Publikationen der
SSK veroffentlicht werden.

Die Publikationen der SSK entfalten von sich aus keine Rechtskraft. Aufgrund der besonderen
Bedeutung der SSK werden sie jedoch als hochrangiges Expertenvotum zu einem Thema ge-
wertet und in der Umsetzung des Strahlenschutzrechts an unterschiedlichen Stellen, z.B. bei
der Festlegung von Toleranzwerten im Bereich der Nuklearmedizin von einigen Landern her-
angezogen. Hier stehen sie aktuell dem Gemeinsamen BewertungsmaRstab der Arztlichen Stel-
len entgegen, der zum Teil abweichende Toleranzwerte und Reaktionsschwellen fir sinnvoll
angesehen und verabschiedet hat.

2.2.9.ZVEI-Publikationen

Der Zentralverband der Elektroindustrie (ZVEI) ist ein Industrieverband. Unter den Publikati-
onen des Verbandes sind einige, welche spezielle Themen der Qualitatssicherung im Bereich
der Rontgendiagnostik betreffen, z.B. zur Homogenitétsprifung von Speicherfoliensystemen
oder zur Anwendung von Normen zu Abnahme- und Konstanzprifungen im Bereich digitaler
Mammographie. Die QS-RL verweist teilweise auf diese Dokumente.

2.2.10. Publikationen von Fachgesellschaften

Die Deutsche Gesellschaft fur Medizinische Physik (DGMP) hat zu unterschiedlichen Themen
Berichte herausgegeben. Diese sind teilweise im Bereich der Strahlentherapie als Fachreferenz
aktuell in der Nutzung. Die Berichte haben gleichwohl kein ordentliches Bewertungsverfahren
durchlaufen. Sie sind auch nicht innerhalb des Rechtssystems in besonderer Weise hervorge-
hoben. Aufgrund der fachlichen Expertise der Autoren sind die Berichte gleichwohl als Exper-
tenvotum einzustufen und bei der Qualitatssicherung von Geraten zu beriicksichtigen.

2.2.11. Rundschreiben des Bundesumweltministeriums

In Rundschreiben informiert das BMUB uber Entscheide des Fachausschusses Strahlenschutz
sowie des Landerausschusses Rontgenverordnung. Es wird angestrebt, dass die darin enthalte-
nen Aussagen in den Landern umgesetzt werden.

-22 -



3. Erarbeitung einer Gegenuberstellung beider Anforde-
rungssysteme

Fur eine Gegenuberstellung der Anforderungssysteme aus RP162 und DR waren die in ihnen
enthaltenen primaren sowie die referenzierten Dokumente aufzubereiten.

Bei dem Vergleich der in den Anforderungssystemen enthaltenen Forderungen sind zwei Grup-
pen von Anforderungen zu unterscheiden:

1. Anforderungen an Geratespezifikationen, die als unveranderlich angenommen werden
kénnen, wie z.B. das VVorhandensein einer Belichtungsautomatik,

2. Prifung der Ubereinstimmung von Gerateparametern mit Toleranzwerten, z.B. der Ab-
weichung einer geschalteten Rontgenréhrenspannung vom Sollwert.

Im ersteren Fall beschrénkt sich die Priifung darauf, ob die Anforderung in beiden Systemen
vorhanden ist. Im zweiten Fall ist es erforderlich, neben der PriifgroRie, z.B. Rontgenréhren-
spannung, und dem Grenzwert auch die vorgesehene Prifprozedur zu vergleichen. Durch un-
terschiedliche Prufprozeduren kann es selbst bei Gbereinstimmenden Grenzwerten zu Unter-
schieden im Anforderungsniveau kommen. In einigen Fallen werden von den beiden Anforde-
rungssystemen unterschiedliche PrufgréRen verwendet, um das gleiche Schutz- oder Qualitéts-
ziel zu erreichen. So wird im DR an einigen Stellen anstelle einer direkten Messung der Ront-
genroéhrenspannung und der Bewertung ihrer Abweichung vom Sollwert anhand der Messung
der Dosis und deren zeitlicher Konstanz auf die Abweichung der Rontgenréhrenspannung vom
Sollwert geschlossen. Im Rahmen der vorliegenden Arbeit wurden etwaige unterschiedliche
Herangehensweisen der beiden Anforderungssysteme kritisch bewertet und angemessen be-
ricksichtigt.

In der RP162 selbst werden keine Prufprozeduren konkretisiert. Generell sind die Prufproze-
duren aus den zusammen mit den Prifgrof3en angegebenen Referenzen zu entnehmen. In eini-
gen Fallen sind im RP162-Hauptdokument erganzende Angaben zu den PrifgroRen enthalten.
Die RP162 referenziert unterschiedliche Quellentypen. Diese sind vornehmlich

1. Normen, meistens international oder europaisch

2. Berichte von Fachgesellschaften, insbesondere der AAPM sowie IPEM
3. Publikationen der IAEA

4. Artikel aus Fachzeitschriften

Im Rahmen des Vorhabens war es, teilweise mit erheblichem Aufwand, moglich, die in der
RP162 enthaltenen Referenzen nahezu vollstandig zu beschaffen. Der IPEM Report 32 Teil IV
»X-ray Image Intensifying Screens, Film Processors and AEC” ist allerdings nicht mehr ver-
fiigbar. Die IPEM selber gibt an, den Bericht zuriickgezogen zu haben und ihn auch zu Studien-
zwecken nicht mehr herauszugeben. Hieraus ergeben sich fur Einrichtungen, welche eine Qua-
litdtssicherung auf Basis der RP162 aufbauen mochten, relevante Probleme. Die Einrichtungen
miussen anhand anderer Quellen, die Prifprozeduren zu dem Priifparameter enthalten, ihre Qua-
litatssicherung aufbauen. Die Grenzwerte sind in dem Fall ggf. aufgrund der abweichenden
Prifprozedur anzupassen.

Fir eine Leitlinie auf Europdischer Ebene sollte erwartet werden, dass zumindest die relevanten
Passagen in der Gemeinsprache Englisch abgefasst sind. Es sind bei den Referenzen jedoch in
einzelnen Fallen auch Dokumente in deutscher, franzdsischer oder flamischer Sprache enthal-
ten. Im Rahmen des Projektes war es mdglich, diese Referenzen auszuwerten. Es ist allerdings
fiir Personen mit anderem Sprachhintergrund als problematisch anzusehen, diese Dokumente
zu verstehen und korrekt anzuwenden.
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In einigen Fallen enthalten die Referenzen der RP162, insbesondere dann, wenn es sich um
Artikel aus Fachzeitschriften oder ein Rickverweis auf die RP91 handelt, keine genauen An-
gaben Uber eine Prifprozedur. Der Vergleich mit dem DR muss in diesen Fallen ohne eine
genaue Kenntnis der Prifprozedur erfolgen. Ganz allgemein verbleibt dartiber hinaus nach der
eingehenden Beschaftigung mit der RP162 der Eindruck, dass die Autoren der RP162 nicht in
allen Fallen die referenzierten Quellen im Detail studiert haben. Es werden Einzelfélle beo-
bachtet, in denen eine erste Referenz zum behandelten Thema auf weitere Quellen verweist, die
dann teilweise auch keine konkreten Informationen zu dem angesprochenen Thema enthalten.

Die Anforderungsstruktur im DR unterscheidet sich von der der RP162 ganz wesentlich
dadurch, dass nebeneinander von unterschiedlichen Organisationen Anforderungen erarbeitet
werden. Im Bereich der Rontgendiagnostik scheint ein im Vergleich einheitliches VVorgehen zu
bestehen, in dem die wesentlichen Anforderungen aus der QS-RL, der SV-RL sowie wenigen,
referenzierten Normen stammen. Durch Anforderungen der KV, der Arztlichen Stellen sowie
der Bundes(zahn-)arztekammer wird auch hier die Einheitlichkeit aufgebrochen. In den beiden
anderen Disziplinen erscheint die Variation jedoch groRer. Fir den Vergleich mit der RP162
wurden die als relevant angesehenen priméaren Anforderungsdokumente des DR sowie die in
diesen referenzierten sekundaren Quellen identifiziert und aufgearbeitet.

Da die Rahmenlage in den drei medizinischen Disziplinen unterschiedlich ist, haben sich un-
terschiedliche Strukturen ergeben, in denen die Unterlagen idealerweise aufgearbeitet wurden.
Die aufbereiteten Unterlagen liegen dem Bericht als Anhang bei. Sie sollen den Leser darin
unterstitzen, Entscheidungen nachzuvollziehen, die beim Vergleich von RP162 und DR getrof-
fen wurden. Ein Rickgriff auf die Primérliteratur wird dabei, insbesondere dann, wenn der Le-
ser in einem Bereich nicht bereits Giber weitreichende Vorkenntnisse verfigt, nicht in allen Fal-
len zu vermeiden sein. In Abbildung 1 ist exemplarisch ein Ausschnitt aus einer Aufarbeitung
dargestellt, welcher die in der DIN 6855-1 bei Sondensystemen der Nuklearmedizin bestehen-
den Anforderungen auffihrt.

IMO-07]
Anfordenngstup;  Gerdtetechnische Mindestanforderungen | messtechnische Mindestanfarderungen | Konstanzprafungen
Algemein:
beiMezsungen mit einem Prifstrahler ist die AktivitSt so zu wihlen, dass ein 28klverlust =55 ist
A-I0 Frequenz Parameter M-ID G-I0 E-ID Paszus
1 arbeitstaglich  Mulleffekt 14
2 arbeitstaglich I_E_nergiekalibrierung 1-5 1 4.2
3 halbjshrlick Uberprifung der Z5hlausbeuts B 25 4.3
4 halbjghrlich Wordefinierte Fenstereinstellungen (z.B. Festtasten] 7-8 3 4.4
5 halbjzhrlich Energieaufldsung 3-10 4.5
-1 halbjshrlich Z5hlstatistik A1-13 1 4 4.6
Messvorschrift
M-I0 Warschrift
1 Festlegung eines Peferenzpunktes auf der Energieskala durch Prifstrahler mit Photonenenergie im interessierenden Bersich.
2 Lege die Kanallage des Photopeaks auf den gewiinschten Skalenw ert.
3 Sitelle Energiefenster so ein, dazs die Breite <= FlwHM izt
4 I_:_'asse die Hochzpannung und verst drkung so ein, dass die Z5hirate maximal wird.
5 Uberpritfe die Energick alibrizrung dursh mind. 3 Radisruklide mit unterschisdlichen Phatonenenargien. Halte hierzu Fensterbn
B 2u Bestimmen mit einem Priffstrahler einesz langlebigen Radionuklids geeingster Phatanenenergie.
Girenzyert
G-I0 Grenzwert
1 Zwischen 3,3und 169
Eommentar

k-0 Kommentar

1 ‘wiird niur mit 2inem Fadionuklid gearbeitat, ist sine Einpunktmezzung mit dem Radionuklid i 0.
2 Eei Versnderungen ist sine ermeute Energickalibrierung durchzufihren.

3 Sallte nach Durchfihring einer Energiekalibrierung vargenommen werden.

Abbildung 1: Beispielhafter Ausschnitt aus der Aufarbeitung der Anforderungsunterlagen, hier fir Anfor-
derungen der DIN 6855-1 fuir Sondensysteme der Nuklearmedizin

Im Bereich der Rontgendiagnostik sowie der Nuklearmedizin wurden die Primar- und Sekun-
darquellen des DR sowie der RP162 in der Form von Basistabellen nach dem Muster von Ab-
bildung 1 aufbereitet.
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Fur den Bereich der Strahlentherapie wurden die Anforderungen aus der RP162 ebenfalls in
Form von Tabellen den Anforderungen des DR gegenubergestellt. Hierbei wurde dem Muster
nach Abbildung 2 gefolgt.
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Abbildung 2: Beispielhafter Ausschnitt aus der Aufarbeitung des DR - hier fuir Therapiesimulatoren

Im DR sind Anforderungen an Systeme enthalten, welche nicht in der RP162 berticksichtigt
werden, z.B. Bildwiedergabesysteme. Diese Anforderungen wurden in den meisten Féllen nicht
in die Basistabellen ibernommen. In einigen Fallen, z.B. wenn eine Prufkorperaufnahme visu-
ell auszuwerten ist, hat das fiir die Auswertung verwendete System potentiell Einfluss auf das
Ergebnis der Auswertung. Wenn in diesem Fall im DR Anforderungen an das Bildwiedergabe-
system enthalten sind, wurden sie in die Basistabellen aufgenommen.

Im DR wird teilweise eine von der Systematik der RP162 abweichende Ordnungsstruktur ver-
wendet. Exemplarisch sind C-Bogen-Geréte zu nennen, welche geméal der SV-RL im DR un-
abhangig von Fluoroskopiegeréten gefuhrt werden. Auch werden DV T-Gerate unabhéngig von
den Geraten der klassischen dentalen Rontgendiagnostik geftihrt. In diesen Fallen wurden un-
abhéangige Basistabellen flr die im DR separat gefuhrten Gerateklassen erstelit.

Aufbauend auf den Basistabellen, welche die Anforderungen der RP162 sowie des DR enthal-
ten, wurden Gegenuberstellungstabellen der beiden Anforderungssysteme erstellt. Die Tabellen
sind vollstandig als Anhang A3, B3 sowie C1 dem Bericht beigefligt. Es kommt bei den An-
forderungen des DR oftmals vor, dass inhaltlich gleiche Prufparameter in den Vergleichstabel-
len als unabhéngige Prufpunkte in separaten Zeilen der Tabelle enthalten sind. Dieses resultiert
aus der Systematik, gleichlautende Prifparameter unterschiedlicher Anforderungsdokumente
in einer Zeile zu berlcksichtigen, bei einer klar unterschiedlichen Benennung hingegen unter-
schiedliche Zeilen zu nutzen. Ein Ziel dieser Darstellung ist, aufzuzeigen, dass potentiell glei-
che Priifparameter in unterschiedlichen Anforderungsdokumenten durchaus unterschiedlich be-
zeichnet werden, was ein potentielles Problem flr das Verstandnis der Dokumente bei Anwen-
dern darstellt. Andererseits kann es in Einzelfallen vorkommen, dass im Detail durchaus unter-
schiedliche Prifungen in einer Zeile zusammenfallen, wenn ihre Bezeichnung in dem Anfor-
derungsdokument gleichlautend ist. Unabhéngig von der Darstellung in der Tabelle wurde beim
Herausarbeiten der Unterschiede der konkrete Inhalt einer Prifung berticksichtig, unabhéngig
von der strukturellen Position in der Vergleichstabelle.

Der Anforderungskatalog im DR (bersteigt den in der RP162 um ein Vielfaches. Dieses wird
an der schieren Grole der Basistabellen des DR sowie deren Anzahl deutlich. Der Unterschied
resultiert insbesondere aus der unterschiedlichen Intention der Anforderungssysteme. Die
RP162 mochte einen Mindeststandard sicherstellen und verweist flr die kontinuierliche Quali-
tatssicherung auf andere Quellen. Im DR stehen s&mtliche Anforderungen nebeneinander.
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Nachdem das Ziel des VVorhabens darin besteht, zu Gberprifen, ob es aufgrund der Anforderun-
gen der RP162 einen Anpassungsbedarf im DR gibt, ob also Anforderungen in der RP162 ent-
halten sind, die Uber die Forderungen im DR hinausgehen, wurden im Detailvergleich in Kapitel
4 nur diejenigen Prifparameter berlcksichtigt, die in der RP162 enthalten sind. Der Leser ist
aufgefordert bei Interesse insbesondere auf Basis der in den Basistabellen enthaltenen Informa-
tionen zu priifen und zu bewerten, ob die Gber den Prifungsumfang der RP162 hinausgehenden
Prifparameter des DR in jedem Einzelfall als notwendig anzusehen sind.

Im DR bestehen, wie aus Abschnitt 2.2 hervorgeht, nebeneinander zahlreiche Forderungen von
unterschiedlichem Gewicht. Uber die formal juristische Betrachtung hinaus wurde bei dem
Vergleich der Anforderungssysteme die nach Kenntnisstand der Autoren dieses Berichtes ak-
tuell in Deutschland gehandhabte Praxis in die Bewertung einbezogen. Als exemplarisch ist
hier der bereits erwahnte Umstand anzusehen, dass Konstanzprifungsnormen zu nuklearmedi-
zinischen Gerédten durchaus Normen zu Abnahmeprufungen referenzieren, diese aber in
Deutschland faktisch nicht zur Anwendung kommen. Ebenso wird berucksichtigt, dass einzelne
Anforderungen, z.B. aus Richtlinien der KV, nicht fir alle Betreiber von Geréten relevant sind.

Bei dem Vergleich von RP162 und DR ist abschlieBend noch einmal die unterschiedliche Sicht-
weise beider Anforderungssysteme zu beriicksichtigen. In der RP162 werden Grenzwerte an
Prufparameter spezifiziert, die jederzeit einzuhalten sind. Im DR werden in vielen Féllen nach
der Geréteinbetriebnahme keine Prifungen gegen absolute Grenzwerte durchgefihrt. Anstelle
dessen wird die Anderung von Parametern im zeitlichen Verlauf im Vergleich zu Bezugswerten
gepruft, die zum Zeitpunkt der Abnahmepriifung festgelegt wurden. Hierdurch ist es erforder-
lich bei dem Vergleich mit den Grenzwerten der RP162 sowohl die Anforderungen der Abnah-
meprifung nach DR zu betrachten als auch die sich daran anschlieRenden zuléssigen Toleran-
zen der Konstanzprifungen.

In den Basistabellen des DR sind Prifintervalle fir die unterschiedlichen Parameter aufgefiihrt.
Bei dem Vergleich mit den Anforderungen der RP162 kommt der L&nge der Intervalle aller-
dings eine geringere Bedeutung zu. Einzig dann, wenn Prifintervalle, wie z.B. zwischen zweli
Sachverstandigenprifungen im Bereich der Rontgendiagnostik sehr groR sind, wird darauf ein-
gegangen, da in diesem Fall selbst dann, wenn der entsprechende Priifparameter enthalten ist,
die Zeit bis zur Feststellung des Mangels sehr grof3 sein kann.

AbschlieRend eine Bemerkung zu den im Ergebnisteil vorgestellten Abweichungen der RP162
vom DR sowie deren Bewertung und den als bedenkenswert vorgeschlagenen Konsequenzen:
Die Bewertung der Abweichungen beider Anforderungssysteme ist konzeptionell nicht absolut
objektiv méglich. Hier spielt als subjektive Komponente, z.B. die als real angenommene Be-
ricksichtigung unterschiedlicher Anforderungsdokumente des DR in Deutschland hinein. Auf-
grund der foderalen Struktur ist jedoch aktuell die Umsetzung der gleichen Anforderungen in
unterschiedlichen Regionen Deutschlands unterschiedlich. Auch kdnnen die als bedenkenswert
vorgeschlagenen Konsequenzen immer nur eine subjektive Partikularmeinung sein. Der Ver-
gleich und die gegebenen Vorschlage sind gleichwohl sorgsam erarbeitet. Sie sollten als Anstol}
dazu dienen, Teilaspekte im Anforderungssystem des DR zu diskutieren und zu tiberdenken.

Im DR sind aktuell etliche Dokumente in der VVorbereitung sowie Uberarbeitung. Innerhalb des
Vergleichs der Anforderungssysteme wurden ausschlieBlich die Dokumente herangezogen, die
zumindest mit einem fundierten Entwurfsstatus publiziert sind.
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4. Vergleich der Anforderungssysteme und Erarbeitung von
Vorschlagen fur Anpassungen des DR

Im Folgenden werden fur die drei medizinischen Disziplinen die in der RP162 enthaltenen An-
forderungen denen im DR gegeniibergestellt. Die Gegenuberstellung erfolgt anhand einzelner
Gerateklassen. Fur den Fall, dass Priifparameter, Grenzwerte oder Prifprozedur sich zwischen
den beiden Anforderungssystemen unterscheiden, wird der Umfang der Abweichung erarbeitet.
Fur den Fall, dass das in der RP162 erreichte Sicherheits- oder Qualitatsniveau moglicherweise
oberhalb dem des DR liegt, wird eine Bewertung dazu abgegeben, ob eine Anpassung des DR
in diesem Einzelpunkt sinnvoll erscheint. Fir den Fall, dass es sich um groRere Anpassungen
handelt, erfolgt eine Schéatzung des Aufwands mit dem die Anpassung voraussichtlich verbun-
den ist. Eine Uber diesen Einzelvergleich von Priifparametern hinausgehende Betrachtung des
DR erfolgt in Abschnitt 4.4.

Nachdem der Hauptfokus des Projektes darauf liegt, herauszuarbeiten, an welchen Stellen eine
Anpassung des DR sinnvoll erscheint, um den Anforderungen der RP162 nachzukommen, wird
in der Detailbetrachtung nur auf diejenigen Prifpunkte eingegangen, welche im RP162 enthal-
ten sind bzw. mit diesen im Zusammenhang stehen. Dieses bedeutet explizit nicht, dass die
weiteren, ausschlieBlich im DR enthaltenen Qualitatskriterien unbedeutend sind. Insbesondere
im Rahmen einer kontinuierlichen Qualitatssicherung ist es sinnvoll weitergehende Parameter
als Indikatoren zu verwenden, die bei der Prifung der grundlegenden Eignung des Systems,
welche von der RP162 angestrebt ist, nicht explizit ben6tigt werden.

Die in der RP162 enthaltenen Priifparameter sind zu Beginn der Detailbetrachtungen in den
Abschnitten fur die Rontgendiagnostik sowie die Nuklearmedizin in Tabellen aufgelistet. Zur
besseren Orientierung ist in einer separaten Spalte hinter den Priifparametern vermerkt, ob eine
Anpassung des DR im Hinblick auf diesen Parameter sinnvoll erscheint. Die aufgrund der er-
folgten Auseinandersetzung mit der RP162 vorgeschlagenen Anpassungen fallen in die Berei-
che:

1. (E)rgénzung: Der Parameter ich aktuell im DR nicht enthalten. Eine Aufnahme des Pa-
rameters erscheint gleichwohl sinnvoll. Die Notation ,,(E)“ bezeichnet dabei im Unter-
schied zur Notation ,,E* Parameter, bei denen eine Aufnahme in das DR als grundsétz-
lich sinnvoll angesehen wird, bei denen jedoch eine im Vergleich zu sonstigen Prifun-
gen verringerte Prifhaufigkeit als ausreichend erscheint. Dieses kann sich z.B. daraus
ergeben, dass aktuell auf dem Markt befindliche Gerdéte so stabil sind, dass keine kurz-
fristigen Anderungen des Parameters zu erwarten sind.

2. (G)renzwert: Der Parameter hat im DR entweder keinen Grenzwert oder der im DR
vorgesehene Grenzwert ist schwécher als derjenige in der RP162 und eine Verschérfung
der Anforderungen im DR erscheint sinnvoll.

3. (R)echtsstruktur: Der Parameter ist im DR enthalten. Die Anforderung befindet sich
jedoch in einem Dokument, welches eine geringe Verbindlichkeit hat oder es bestehen
in mehreren, konkurrierenden Dokumenten abweichende Anforderungen, die eine Ver-
einheitlichung und erhéhte Verbindlichkeit im DR sinnvoll erscheinen lassen.

Bei dem Vergleich der beiden Rechtssysteme kommt es in einigen Féllen zu dem Fakt, dass das
Anforderungsniveau im DR zum Zeitpunkt der Abnahmeprufung dem der RP162 entspricht,
wahrend der Nutzungszeit der Geréte jedoch abweicht. Dieses resultiert aus der Tatsache, dass
im DR wahrend der Betriebszeit im Rahmen der Konstanzprifungen vielfach abweichende Pa-
rameter oder Anforderungen relativ zu einem zum Zeitpunkt der Abnahmeprifung festgelegten
Bezugswert gepruft werden. Durch dieses Vorgehen ergeben sich Konstellationen in denen das
Anforderungsniveau des DR hinter das der RP162 zuriickfallt. Hierauf wird bei den betroffenen
Parametern hingewiesen.
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4.1. Rontgendiagnostik

Im Bereich der Rontgendiagnostik weicht die RP162 von der in Deutschland tblichen Auftei-
lung der Gerateklassen insbesondere im Bereich der Projektionsradiographie sowie bei der Flu-
oroskopie ab. Im DR ist eine deutlich differenziertere Betrachtung, insbesondere innerhalb der
SV-RL [RD-02], realisiert. Andererseits enthalt die RP162 fir die unterschiedlichen Bildemp-
fangertypen vergleichsweise umfangreiche Prifkataloge. Im DR ist entsprechendes fir digitale
Detektoren vielfach nicht vorgesehen.

Bei dem Vergleich der beiden Anforderungssysteme werden die Anforderungen, welche in
Deutschland fur Projektionsradiographiegerate bestehen, in dem Abschnitt 4.1.1 ,,R6ntgenge-
neratoren und Gerdte fur die allgemeine Réntgendiagnostik* behandelt. Fir die RP162 hat die-
ser Abschnitt eine zentralere Bedeutung. Die RP162 nimmt auf einige der Anforderungen zu
den Rontgengeneratoren bei weitergehenden Gerateklassen Riickbezug. Bei dem Vergleich
wurde versucht, bei den weiteren Gerateklassen die Prifkriterien aus Abschnitt 4.1.1 zu nutzen,
welche sinnvoll auf die entsprechende Gerateklasse angewendet werden kénnen. Dieses ist nur
unscharf moglich, da eine exakte Festlegung der zu verwendenden Prufparameter in der RP162
nicht enthalten ist. So lautet es exemplarisch bei den Anforderungen an DEXA-Systeme, dass
»,weitere Eigenschaften des Rontgengenerators® ,,soweit zutreffend” aus der unter Abschnitt
4.1.1 referenzierten Tabelle entnommen und tberprift werden sollen.

Bei Durchleuchtungsgeréten werden in Deutschland unterschiedliche Auspragungen und klini-
sche Anwendungsfelder unterschieden. Im Folgenden werden sdmtliche Gerateklassen gemein-
sam den Anforderungen der RP162 gegentbergestellt. Dieses ist mdglich, da die Unterschiede,
welche im DR zwischen den einzelnen Geréteklassen gemacht werden, nicht die Prifparameter
der RP162 betreffen.

Im Bereich der dentalen Radiographie werden in der RP162 die konventionellen Aufnahmege-
rate zusammen mit den DVT-Geraten behandelt. Bei der nachfolgenden Gegenuberstellung
wird davon abgewichen. Die Anforderungen, welche an Gerdte fur intraorale Aufnahmen, Ge-
rate flr Orthopantomogramme sowie Fernrontgengerate bestehen, sind im Abschnitt 4.1.4 auf-
gefiihrt. Anforderungen, die fur DVT-Gerate im Bereich der Zahnmedizin bestehen, im Ab-
schnitt 4.1.5. Dieses kommt der im DR bestehen Struktur entgegen und berticksichtigt die deut-
lichen Unterschiede der Gerateklassen.

4.1.1.Rdntgengeneratoren und Geréate fur die allgemeine Ront-
gendiagnostik

In Tabelle 2 sind die fur Rontgengerate mit Einsatz in der Projektionsradiographie in der RP162
enthaltenen Prufparameter aufgelistet.

Parameter-Nummer Prufparameter Vorgeschla-
(P-1D) gene Anpas-
sung
1 Kollimierbarkeit des Strahlers
2 Entfernbarkeit des Rasters R
3 Gerat zur Anzeige der Strahlendosis
4 Belichtungsautomatik vorhanden
5 Belichtungsautomatik abschaltbar
6 Vorprogrammierte Programme fir die Belich- E
tungsautomatik vorhanden
7 Abschaltautomatik bei Uberlast
8 Gesamtfilterung
9 keine signifikanten Gitterartefakte
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Parameter-Nummer Prufparameter Vorgeschla-
(P-1D) gene Anpas-
sung
10 Keine Lamellen erkennbar (bei bewegten Ras-
tern)
11 Automatische Kollimation
12 Genauigkeit der Rontgenréhrenspannung (E)
13 Dosisleistung (E)
14 Kurzzeitstabilitat der abgegebenen Dosis (E)
15 Konstanz der Dosiseffizienz
16 Halbwertschichtdicken
17 Genauigkeit der Expositionszeit
18 Ubereinstimmung von Rontgen- und Lichtfeld
19 Zentrierung der Lichtfeldes E
20 Uberstrahlung des Detektors E
21 Hochkontrastauflosung (E)
22 Gehdausedurchlassstrahlung (E)
23 Genauigkeit der Dosisflachenproduktanzeige (E)
24 Begrenzung der Uberexposition
25 Verifikation der optischen Dichte unter Refe- R
renzbedingungen
26 Reproduzierbarkeit der optischen Dichte (E)
27 Uberpriifung samtlicher Kammern der Belich- E
tungsautomatik
28 Dickenkompensation (E)
29 Begrenzung der Uberexposition
30 Verifikation der Bildempfénger-Eingangsdosis
31 Kurzzeitstabilitat der Belichtungsautomatik (E)
32 Dickenkompensation (E)

Tabelle 2: Prufparameter der RP162 fur Rontgengerate mit Einsatz in der Projektionsradiographie; die
Parameter 1 bis 11 enthalten qualitative Parameter und Anforderungen an Geratespezifikationen, die Pa-
rameter 12 bis 32 enthalten messtechnisch erfasste Prifparameter; die Priifparameter 24 bis 28 gelten nur
flr Gerate mit einem Film-Folien-System als Bildempfanger, die Prifparameter 29 bis 32 gelten nur fur
Gerate mit einem digitalen Bildempfanger; die Codierung der vorgeschlagenen Anpassungen folgt der Auf-
listung zu Beginn von Kapitel 4

Weitere Detailinformationen zu RoOntgengerdten mit Einsatz in der Projektionsradiographie

sind in den Basistabellen im Anhang A.1.1 sowie der Gegenuberstellung im Anhang A.3.1 ent-
halten.

4.1.1.1. Gegenuberstellung der Anforderungen in RP162
und DR

Die Priifparameter nach P-ID 1, P-1D 3, P-ID-4 und P-ID 5 sind ebenso im DR in der SV-RL
[RD-02] vorhanden. Nachdem die Sachverstandigenprufung eine der VVoraussetzungen fur die
Inbetriebnahme von Roéntgeneinrichtungen ist, werden die Anforderungen im DR ebenso um-
gesetzt.

Der Prifparameter nach P-ID 2 mit Giltigkeit fiir padiatrische Untersuchungen ist im DR nicht
in [RD-02] sondern in der Leitlinie der Bundesérztekammer [RD-04] sowie dem Einheitlichen
Bewertungssystem der Arztlichen Stellen [RD-03] enthalten.

Der Prifparameter nach P-1D 6 ist im DR nicht vorgesehen.
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Die Prifparameter nach P-ID 7 bis P-ID 9 sind ebenso im DR in der SV-RL [RD-02] vorhan-
den.

Der Prifparameter nach P-1D 10 ist im DR flr allgemeine Geréte zur Projektionsradiographie
nicht explizit vorgesehen. Er ist nur bei Mammographiegeréten wortlich enthalten. Im DR sind
bei den Abnahme- und Konstanzprifungen nach DIN 6868-150 [RD-06] sowie DIN 6868-13
[RD-07] bzw. DIN 6868-3 [RD-08] Prifungen auf die Artefaktfreiheit der Prifkorperaufnah-
men vorgesehen. Diese werden im Unterschied zu den Anforderungen der RP162 jedoch nicht
mit der ,klrzesten klinisch verwendeten Aufnahmezeit* sondern der Expositionszeit fur ein
typisches untersuchtes Objekt, reprasentiert durch den Prifkdrper fur Konstanzprifungen,
durchgefinhrt.

Der Prifparameter nach P-1D 11 ist ebenso im DR vorgesehen.

Fur die Prifung der Korrektheit der geschalteten Rontgenréhrenspannung nach P-ID 12 werden
in der RP162 parallel zwei Grenzwerte benannt: einmal eine zuldssige Grenzabweichung von
10% des voreingestellten Wertes und einmal pauschal 10kV, wobei der jeweils hohere Wert
angewendet wird. Im DR wird im Rahmen der Abnahmepriifung nach [RD-06] gegen einen
Grenzwert von 10 % des voreingestellten Wertes geprift. Diese Forderung ist strenger als die
der RP162. Nach der Gerateinbetriebnahme wird die Rontgenréhrenspannung ohne den Anlass
einer Teilabnahmepriifung nicht erneut gemessen. Im Rahmen der Konstanzprifungen nach
[RD-07] bzw. [RD-08] erfolgt eine indirekte Prifung der Konstanz der geschalteten Rontgen-
rohrenspannung durch die Prifung der Konstanz der Dosis bei freier Belichtung. Die in den
Konstanzprufungen spezifizierten Toleranzwerte flr die zuldssige Abweichung der Dosis vom
Bezugswert fiihren unter der Annahme, dass alle weiteren Einflussgrofien konstant bleiben, zu
einer weiteren Toleranz von etwa 10% auf die geschaltete Rontgenréhrenspannung.

Eine zu P-1D 13 entsprechende Prifung ist im Bereich des DR nur fir die Mammographie
vorgesehen. Im Bereich des DR wird im Rahmen der Konstanzprifungen die Konstanz der
Dosisleistung indirekt tber die Prifung der Konstanz der Dosis in freier Belichtung geprift. Es
gibt jedoch keinen Grenzwert flr die Dosisleistung, der nicht tberschritten werden darf. In
[RD-04] sind Anforderungen an maximale Schaltzeiten fur unterschiedliche Untersuchungen
benannt. Nachdem die Schaltzeiten flr die meisten Untersuchungen jedoch nicht zusammen
mit den Patientenunterlagen dokumentiert werden, ist es praktisch gar nicht moglich, die Ein-
haltung der Anforderungen aus [RD-04] sicherzustellen.

Der Prifparameter nach P-1D 14 ist im DR nicht vorgesehen.
Der Prifparameter nach P-1D 15 ist im DR nicht vorgesehen.

Eine Prifung entsprechend P-1D 16 ist im DR nicht vorgesehen. Im DR besteht nach [RD-02]
hingegen die Forderung nach einer kleinsten Gesamtfilterung der Strahlung von 2,5mm Al. Die
sich z.B. anhand der Tabellen aus [16] daraus ergebende erste Halbwertschichtdicke ist mit den
Anforderungen der RP162 nahezu identisch.

Der Prifparameter nach P-1D 17 ist im DR nicht vorgesehen.

Eine zu P-1D 18 vergleichbare Prufung ist in den Abnahme- und Konstanzprifungen im DR
vorgesehen. Dabei sind die zuldssigen Grenzen im DR strenger als in der RP162.

Eine zu P-1D 19 entsprechende Priifung der Zentrierung des Lichtfeldes ist im DR nicht vorge-
sehen.

Eine zu P-ID 20 entsprechende Prifung ist im DR in der Abnahmeprifung nach [RD-06] vor-
gesehen. Die dort vorgesehenen Grenzwerte entsprechen denen der RP162.

Eine zu P-1D 21 entsprechende Prifung istim DR in [RD-06] sowie [RD-07] vorgesehen. Dabei
sind die Anforderungen im DR deutlich strenger als diejenigen der RP162. Fir Film-Folien-
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Systeme ist in den Konstanzprifungen nach [RD-08] keine Prufung des Hochkontrastauflo-
sungsvermaogens enthalten.

Ein zu P-1D 22 entsprechender Priifparameter ist im DR nicht enthalten. Die Anforderungen an
die maximal zuléassige Gehdusedurchlassstrahlung ergeben sich jedoch nach DIN EN 60601-1-
3 [RE-23] aus dem Medizinprodukterecht. Der darin spezifizierte Grenzwert entspricht dem der
RP162. Im Unterschied zur RP162 sind im DR keine Vor-Ort-Prifungen der Gehdusedurch-
lassstrahlung vorgesehen.

Zur Prifposition P-1D 23 ist im DR im Rahmen der Abnahmeprifung nach [RD-06] im Unter-
schied zur RP162 eine Priifprozedur angegeben. Die Grenzwerte in beiden Dokumenten sind
identisch. Unabhéngig von [RD-06] ist wahrend der Nutzungszeit des Rontgengerates aller-
dings keine messtechnische Uberpriifung der Korrektheit der Dosisflachenproduktanzeige vor-
gesehen. Einzig im Rahmen der wiederkehrenden Sachverstandigenpriifungen wird alle 5 Jahre
nach [RD-02] die Plausibilitat der Anzeige gepruft.

Zu P-1D 24 sowie P-ID 29 entsprechende Prifungen sind im DR, z.B. in [RD-02], vorgesehen.
Im DR wird dabei ohne explizite Prifung die Herstellerangabe herangezogen.

Eine zu P-ID 25 entsprechende Prufung ist im DR in [RD-04] enthalten.
Eine zu P-ID 26 entsprechende Prufung ist im DR nicht enthalten.

Eine zu P-1D 27 entsprechende Priifung ist im DR in der Abnahmepriifung nach [RD-06] ent-
halten. Bei der Priifung nach DR sind gleichwohl keine Grenzwerte vorhanden.

Eine zu P-1D 28 entsprechende Priifung ist im DR in der Abnahmepriifung nach [RD-06] ent-
halten. Im Unterschied zu der innerhalb der RP162 referenzierten Quelle ist im DR eine Prif-
prozedur angegeben, welche den Dickenbereich benennt, der in der Prifung zu berticksichtigen
ist. Der im DR benannte Grenzwert ist strenger als derjenigen der RP162. Nach der Abnahme-
priifung ist im DR keine weitere Prifung der Dickenkompensation vorgesehen.

Ein zu P-1D 30 entsprechender Priifparameter ist im DR, z.B. bei der Abnahmeprifung nach
[RD-06] sowie in den Parametern der Sachverstandigenpriifung nach [RD-02], enthalten. Die
Grenzwerte sind dabei bei gleichem Messaufbau strenger als diejenigen der RP162. Innerhalb
der Konstanzprifungen erfolgt keine explizite Prifung dieses Parameters. VVorgesehen ist eine
Prifung der Konstanz der Dosis auf der Einfallsseite des Prifkorpers.

Eine zu P-ID 31 entsprechende Prufung ist im DR nicht enthalten.

Eine zu P-1D 32 entsprechende Priifung ist im DR in der Abnahmepriifung nach [RD-06] ent-
halten. Der im DR festlegte Grenzwert ist bei einem der PR162 entsprechenden Messaufbau
strenger als derjenige der RP162. Nach der Abnahmeprifung ist im DR keine weitere Priifung
der Dickenkompensation vorgesehen.

In der Ruckschau féllt die vergleichsweise grof’e Anzahl an Abweichungen des DR von den
Forderungen der RP162 auf. Im noch folgenden Abschnitt des Berichtes, der sich mit einer
Spezialklasse des Projektionsrontgens, den Mammographiegeraten, befasst, ist das nicht der
Fall. Der Unterschied erklart zu einem Teil daraus, dass in der RP162 die Anforderungen an
allgemeine Projektionsrontgensysteme zwar hinter den Anforderungen fir Mammographiege-
rate zurtickbleiben, dass gleichwohl zahlreiche identische Prifparameter in beiden Gerateklas-
sen auftauchen. Im DR ist das anders. Die Anforderungen an Mammaographiegerate sind im DR
wesentlich weitreichender als diejenigen fiir die allgemeine Projektionsradiographie.
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4.1.1.2. Bewertung der Abweichung und Vorschlage zur
Uberarbeitung

Anforderungen an den Prifparameter P-ID 2 sind in [RD-03] sowie [RD-04] enthalten. Die
Verbindlichkeit ist hierdurch nicht so hoch, wie die bei einer Berlicksichtigung in dem fiur Ge-
ratespezifikationen zentralen Dokument [RD-02]. Auch liegt der Fokus von [RD-03] und [RD-
03] eher auf einer klinischen Nutzung als auf der Prufung technischer Voraussetzungen. Es
scheint daher bedenkenswert, die Forderung an die geratetechnischen Mindestvoraussetzungen
in [RD-02] zu erganzen. Die Prifung der klinischen Nutzung der Funktion bliebe unbenommen
weiter in [RD-03] bzw. [RD-04].

Die Mdglichkeit voreingestellte Organprogramme zu nutzen ist heute weit verbreitet. Sie ist im
Sinne des Qualitdtsmanagements sinnvoll und unterstiitzt darin, in der Umsetzung von Arbeits-
anweisungen Fehler zu minimieren. Es erscheint daher sinnvoll, zu Gberlegen, eine zu P-1D 6
entsprechende Forderung im DR vorzusehen. Die Forderung muss dabei, genauso wie auch in
der RP162, eingeschrénkt auf die Gerate bezogen werden, bei denen sie sinnvoll angewendet
werden kann. Z.B. sollten mobile Réntgeneinrichtungen von der Forderung ausgenommen wer-
den. Nachdem aktuell auf dem Markt verfligbare Gerate diese Funktion weitgehend enthalten,
ist nicht von einem relevanten Aufwand bei der Ubernahme der Forderung in das DR auszuge-
hen.

Die Anforderungen der RP162 zu P-ID 10 gehen sicherlich tiber die Forderungen im DR hinaus.
Fur ein représentatives Objekt wird die Artefaktfreiheit gleichwohl auch im DR geprift. Dieses
erscheint ausreichend zu sein, zumal Objekte mit kleiner Schwachung, die zu kurzen Expositi-
onszeiten flhren, potentiell klinisch ohnehin ohne Streustrahlenraster untersucht werden kon-
nen, da der Streustrahlenanteil gering ist.

Zum Zeitpunkt der Abnahmeprifung ist die im DR zu P-ID 12 bestehende Anforderung an die
maximal zuldssige Abweichung des Messwertes vom eingestellten Wert der Rontgenréhren-
spannung der RP162 mindestens entsprechend. Wéhrend der Betriebszeit kann sich eine wei-
tere Abweichung um 10% durch die Bezugnahme auf einen Bezugswert ergeben. In einem Ext-
remfall kdnnen im DR hieraus, bei ansonsten konstant bleibenden Parametern, Abweichungen
der geschalteten Réntgenréhrenspannung vom eingestellten Wert von bis zu 20% resultieren.
Zudem ist es zumindest prinzipiell denkbar, dass bei der Prifung unter freier Belichtung der
Dosiseinfluss einer Anderung der Rontgenréhrenspannung partiell durch eine gegenlaufige An-
derung des geschalteten Strom-Zeit-Produktes kompensiert wird. Hierdurch wére eine noch
groRere Abweichung zumindest prinzipiell moglich. Eine Kontrolle auf eine mdgliche Ande-
rung des Rontgenspektrums erfolgt aktuell teilweise UGber die parallel bestehenden Prifungen
der Konstanz der optischen Dichte bzw. des Signalwertes. Aufgrund der Verkettung zuldssiger
Abweichungen sowie der vielfach nur indirekten Priifungen bleiben die Anforderungen des DR
zu P-ID 12 hinter denen der RP162 zuriick. Bei den aktuell auf dem Markt verfligbaren
Rontgengeneratoren erfolgt die Schaltung der Rontgenr6hrenspannung allerdings allgemein
sehr prézise und mit Abweichungen zum eingestellten Wert, die deutlich kleiner als der in der
RP162 geforderte Grenzwert sind. Eine uneingeschrankte Ubernahme der Priifung aus der
RP162 in den Prifumfang bei den Konstanzprifungen des DR erscheint daher unangemessen
und aus technischer Sicht nicht notwendig. Um das gleiche Sicherheitsniveau zu erreichen,
ware es denkbar, die Prifung mit kleiner Haufigkeit, z.B. jéhrlich, bei den Prufparametern der
Konstanzprufung im DR aufzunehmen.

Die Dosisleistung ist ein im Hinblick auf die Leistungsfahigkeit eines Rontgengerates nicht
unerheblicher Parameter. Eine zu geringe Dosisleistung resultiert in l&ngeren Schaltzeiten und
damit potentiell einer erhdhten Bewegungsunschérfe bei Rontgenaufnahmen. Es erscheint da-
her sinnvoll, zu Gberlegen, den Prifparameter P-1D 13 mit kleiner Haufigkeit, z.B. jahrlich, bei
den Prifparametern der Konstanzprifung im DR mit zu berticksichtigen.
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Die Kurzzeitstabilitat der geschalteten Dosis ist bei heutigen Réntgengerédten allgemein kein
Problem mehr. Der Prufparameter P-ID 14 ist daher nach Einschéatzung von geringerer Bedeu-
tung. Es erscheint gleichwohl sinnvoll, in Betracht zu ziehen, den Parameter in groReren Ab-
stdnden zu Uberprifen, um sicherzustellen, dass im Laufe der Geratealterung nicht unbeobach-
tet Méngel auftreten. Zudem mag es unabhangig davon sinnvoll sein, diesen sowie auch andere
Parameter zur Kurzzeitstabilitat der Réntgengerate zu kennen, um eine Aussage ber die Unsi-
cherheit der technischen Prifungen an einer Rontgeneinrichtung zu treffen. Gemal der SSK-
Empfehlung ,,Methodik zur Berucksichtigung von Messunsicherheiten bei messtechnischen
Prifungen im Geltungsbereich der Rontgenverordnung und der Strahlenschutzverordnung*
[15] vom 15./16. September 2016 ist es erforderlich, die Einflussfaktoren auf Messunsicherhei-
ten zu kennen, um bewerten zu kénnen, ob der wahre Wert einer Messung mit ausreichender
Sicherheit innerhalb eines spezifizierten Toleranzbereichs liegt.

Die Kurzzeitstabilitat der geschalteten Dosisleistung ist bei heutigen Systemen allgemein kein
Problem mehr. Der Prufparameter P-ID 15 ist daher nach Einschéatzung von geringerer Bedeu-
tung. Fur den Fall einer Nutzung einer Rdntgenanlage zur freien Belichtung mag es sinnvoll
sein, in groReren Abstédnden zu Uberpriifen, ob die Kurzzeitstabilitat der geschalteten Dosisleis-
tung noch ausreichend konstant ist. Im Hinblick auf die Unsicherheitsabschatzung gilt die Aus-
sage zu P-1D 14.

Die kleinste Gesamtfilterung kann als Geréateeigenschaft angesehen werden. Es erscheint nicht
notwendig, eine Messung der ersten Halbwertschichtdicke zur Prifung des Rontgenspektrums
gemal P-ID 16 durchzufiihren. Die im DR vorgesehene Anforderung an die kleinste Gesamt-
filterung erscheint ausreichend.

Die Messung der Abweichung der geschalteten Expositionszeit im Vergleich zur eingestellten
Zeit nach P-ID 17 erscheint vor dem Hintergrund von primar mit einer Belichtungsautomatik
durchgefuhrten Aufnahmen weniger bedeutsam. Bedeutsamer erscheint das Erreichen einer
ausreichenden Dosis in einer hinreichend kurzen Belichtungszeit. Dartiber hinaus wird fir die
Messung der ,,Expositionszeit“ im Rahmen von Konstanzprifungen ein Messgerét bendtigt,
welches in der Lage ist, den Strahlungspuls darzustellen. Diese Forderung erflllen viele der bei
Anwendern fir Konstanzprifungen im Einsatz befindlichen Messgeréte nicht. Zudem ist die
Auswertung der Messung nicht trivial, da in der nicht ideal rechteckigen Form der Pulse der
Start- und Endzeitpunkt festgelegt werden muss. Eine Ubernahme der Priifung in das DR er-
scheint somit wenig sinnvoll. Eine unkontrollierte Abweichung der geschalteten Zeit wird un-
abhangig uber die Prifung der geschalteten Dosis in freier Belichtung Gberpruift.

Die Prifparameter nach P-ID 18 bis P-ID 20 stellen im Sinne der RP162 sicher, dass die bei
einem Patienten eingestellten Felder auf dem Bildempféanger in gleicher Weise abgebildet wer-
den. Im DR ist flr die Abnahmeprifung von einem ahnlichen Sicherheitsniveau auszugehen,
auch wenn der Prifparameter nach P-ID 19 unberiicksichtigt bleibt. Bei recht konstruierten
Extremféllen, ist es gleichwohl bei einer Priifung nach DR maglich, dass eine Abweichung der
eingestellten von der bei der Belichtung auf dem Detektor erzielten Aufnahme von einigen
Zentimetern resultiert. Bei enger Kollimation der Aufnahmen ist es in diesen Féllen nicht aus-
zuschlieRen, dass eine Wiederholungsaufnahme notwendig wird. Innerhalb der Konstanzpri-
fungen wird im DR ausschlieBlich der Parameter nach P-1D 18 betrachtet. Hierdurch werden
Fehlpositionierungen zwischen dem Strahlungsfeld und dem Bildempfanger nicht begrenzt. Sie
sind allerdings durchaus méglich. Es erscheint sinnvoll zu erwégen, die im DR vorgesehenen
Prufungen so anzupassen, dass sie dem Sicherheitsniveau der RP162 entsprechen.

Im Hinblick auf P-ID 21 bleibt zu Uberlegen, ob sich eine Anpassung des DR noch lohnt. Fir
Digitalsysteme ist die Forderung im DR derjenigen der RP162 uberlegen und die Bedeutung
von Film-Folien-Systemen ist stark riicklaufig. Aktuell wird fiir Film-Folien-Systeme gleich-
wohl eine Verringerung der Ortsauflosung innerhalb der Nutzungszeit nicht tberpriift. Fachlich
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erscheint es sinnvoll, eine derartige Prifung, z.B. in der QS-RL [RD-01], zu erganzen. Dabei
mussten jedoch andere Rasterstrukturen als im Bereich der digitalen Radiographie als Priifob-
jekt verwendet werden. Es waren entweder Raster mit deutlich hoheren Frequenzen oder alter-
nativ Niedrigkontrastraster zu verwenden. Bei einer Priifung mit den gleichen Prufmitteln und
gegen die gleichen Grenzwerte wie in der digitalen Radiographie lassen sich erwartungsgeman
keine sinnvollen Aussagen Uber eine Verringerung der Ortsauflésung bei Film-Folien-Syste-
men gewinnen. Es erscheint ausreichend, die Prifung mit einer verringerten Priffrequenz
durchzufiihren, da die Anderungen eher in groReren Zeitraumen beobachtet werden sollten. Da
in den aktuell am Ort der Rontgengerate vorhandenen Prufkdorpern die bendtigten Strukturen
nicht enthalten sind, wirden bei einer Erweiterung der Anforderungen Kosten auf die Betreiber
zukommen, die aufgrund der wahrscheinlich nur noch kiirzeren Nutzungsdauer der Film-Fo-
lien-Systeme wenig gerechtfertigt erscheinen. Es erscheint daher sinnvoll, zu tGberlegen, ob die
Anforderung z.B. mit einer langeren Ubergangsfrist versehen werden kann, um Betreibern den
Umstieg auf ein Digitalsystem zu ermdglichen. Alternativ konnte die Anforderung in die SV-
RL aufgenommen werden, um zumindest einmalig bei der nachsten, anstehenden Wiederho-
lungspriifung durch Sachverstandige den Ist-Zustand der Systeme festzustellen und auf Uber-
einstimmung mit den Grenzwerten zu prifen.

Die Anforderungen des DR zum Prufparameter P-ID 22 stellen im Normalfall das gleiche Si-
cherheitsniveau sicher, wie diejenigen der RP162. Es wird dabei im DR davon ausgegangen,
dass bei der Gerateinbetriebnahme sowie nach Reparaturen die Gehduseabschirmung in einem
zweckgemalien Zustand zuriickgelassen wird. Dieses kann naturgemaR nicht mit vollstandiger
Sicherheit garantiert werden. Es erscheint daher sinnvoll, zu tberlegen, ob nicht bei der Geré-
teinbetriebnahme sowie nach Arbeiten, die ein Offnen der Gehéuseabschirmung bedingen, zu-
mindest qualitativ gepruft wird, dass keine relevanten Lucken in der Abschirmung nach dem
Abschluss der Arbeiten zurtickgeblieben sind.

Das Dosisflachenprodukt nimmt als KenngroRe fir die Strahlenexposition der Patienten eine
zentrale Position ein. Die vom Messgerat angezeigten Werte werden unter anderem im Rahmen
der Priifungen der Arztlichen Stellen verwendet. Andererseits ist bekannt, dass die Anzeigen in
einigen Fallen unbeobachtet fehlerhaft sein kénnen. Es erscheint daher sinnvoll, zu tUberlegen,
den Prifparameter nach P-1D 23 mit niedriger Frequenz, z.B. jahrlich, auch im Rahmen der
Konstanzprifungen im DR zu berlcksichtigen. Der sich daraus ergebende Mehraufwand er-
scheint vertretbar.

Die im DR vorgesehene VVorgehensweise zu P-1D 24 bzw. P-1D 29 erscheint sinnvoll und vom
Sicherheitsniveau her dem der RP162 entsprechend. Eine regelméaRige Uberpriifung dieses Pa-
rameters erscheint nicht notwendig, da es sich bei diesem Parameter um eine grundlegende
Gerateeigenschaft handelt, die sich wahrend der Nutzungszeit nicht &ndern sollte.

Die Forderungen im DR zu P-ID 25 erscheinen ausreichend. Die Leitlinie der Bundesarztekam-
mer [RD-04], welche die Anforderungen benennt, wird als Grundlage bei Prifungen durch
Arztliche Stellen beriicksichtigt. Es erscheint dem unbenommen wiinschenswert, die Anforde-
rung auch in einem zentraleren Dokument, z.B. in [RD-01], aufzunehmen.

Fur die Priifparameter P-1D 26 sowie P-1D 31 gelten die bereits zu P-1D 14 gemachten Anmer-
kungen. Es erscheint bei den heute verwendeten Geraten nicht mehr notwendig, die Kurzzeitsta-
bilitat regelmaRig zu prifen. Eine Uberpriifung in gréBReren Intervallen, z.B. alle 2 Jahre, er-
scheint, insbesondere um die Unsicherheit der Prifprozedur festzustellen, hingegen bedenkens-
wert.

Es erscheint sinnvoll, den Priifparameter nach P-1D 27 auch im DR abzubilden. Anderenfalls
ist es denkbar, dass die Prifungen zur technischen Qualitat einer Rontgenanlage mit Messkam-
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mern durchgefiihrt werden, welche gut funktionieren, wohingegen andere, im Rahmen der tech-
nischen Priifungen nicht beriicksichtige Kammern fehlerhaft sind. Dieses sollte vermieden wer-
den.

Die im DR im Rahmen der Abnahmeprifung nach [RD-06] zu P-1D 28 sowie P-ID 32 vorge-
sehenen Prufungen fihren zu einem im Vergleich zur RP162 erhdhten Qualitatsniveau. Nach-
dem im Rahmen der Konstanzpriifungen nach DR die Prifposition nicht berticksichtigt wird,
lassen sich Anderungen, die im Laufe der Geratenutzung auftreten und zu einer moglicherweise
schlechteren Dickenkompensation fiihren, nicht feststellen. Es erscheint daher sinnvoll, zu
uberlegen, die Priifparameter mit einer kleineren Prufhaufigkeit, z.B. jéhrlich, ggf. auch im DR
vorzusehen.

Die Priifungen, die im DR zu P-1D 30 vorgesehen sind, weichen von denen der RP162 ab, sie
stellen zusammen jedoch strengere Anforderungen als die RP162. Eine Anpassung des DR er-
scheint an dieser Stelle nicht notwendig.

4.1.2.Bildempfanger
In Tabelle 3 sind die fir Bildempfénger in der RP162 enthaltenen Priifparameter aufgelistet.

Parameter- Bereich Priufparameter Vorge-
Nummer schlagene
(P-1D) Anpassung
1 Film-Folien-Systeme (qua- Artefakte
litative Priifungen)
2 Film-Folien-Kontakt
3 Speicherfoliensysteme Artefakte
(qualitative Priifung)

4 Homogenitét
5 Signaltransferfunktion E
6 Bildscharfe
7 Ausleselaser (E)
8 Moiré-Muster
9 Direkt digitale Systeme Dunkelrauschen

(qualitative Prufungen)
10 Signaltransferfunktion E
11 Bildschérfe / Linienfehler / stit- E

ching Artefakte

12 Film-Folien-Systeme Empfindlichkeit innerhalb einer

(quantitative Prifungen) Charge
13 Speicherfoliensysteme Dunkelrauschen

(quantitative Prifungen)
14 Homogenitét
15 Effizienz des Loschzyklus (E)
16 Kurzzeitstabilitat des

Dosisindikators
17 Langenskalierungsfehler
18 Hochkontrastauflésungsvermo-
gen
19 Niedrigkontrastauflosungsver-
mogen
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Parameter- Bereich Prufparameter Vorge-
Nummer schlagene
(P-1D) Anpassung
20 Direkt digitale Systeme Geisterbilder (E)
(quantitative Prifungen)
21 Kurzzeitstabilitat des
Dosisindikators

22 Homogenitét

23 Langenskalierungsfehler

24 Hochkontrastaufldsungsvermo-

gen
25 Niedrigkontrastauflésungsver-
mdogen

Tabelle 3: Priufparameter der RP162 fir Bildempfanger unterschieden nach den Prifparametern fir die
drei Bildempféngertypen: Film-Folien-Systeme, Speicherfoliensysteme und direkt digitale Systeme sowie
qualitative und quantitative Prifungen; die Codierung der vorgeschlagenen Anpassungen folgt der Auflis-
tung zu Beginn von Kapitel 4

Weitere Detailinformationen zu Anforderungen an Bildempféanger sind in den Basistabellen in
Anhang A.1.2 sowie A.2.2 sowie der Gegenuberstellung in Anhang A.3.2 enthalten.

4.1.2.1. Gegenuberstellung der Anforderungen in RP162
und DR

Zu P-1D 1 und P-1D 3 entsprechende Prufparameter sind im DR in der QS-RL [RD-01] sowie
der darin referenzierten ZVEI-Information Nr. 12 [RD-33] enthalten. Die darin enthaltenen An-
forderungen entsprechen denen der RP162.

Ein zu P-ID 2 entsprechender Prifparameter ist im DR in [RD-01] sowie der darin referenzier-
ten DIN EN ISO 4090 [RD-35] enthalten. Die Anforderungen im DR entsprechen denen der
RP162.

Ein zum Parameter P-ID 4 entsprechender Prufparameter ist im DR nicht explizit vorhanden.
Die Anforderung kann jedoch als in der Prifung nach P-ID 3 beinhaltet angesehen werden.

Zu den Parametern P-ID 5 bzw. P-ID 10 entsprechende Priifparameter sind im DR nicht ent-
halten.

Zu den Parametern P-ID 6 sowie P-ID 8 entsprechende Priifparameter sind im DR nicht explizit
und separat enthalten. Es ist jedoch maoglich, die in der RP162 gestellte Forderung als Teil der
Prifung auf Artefakte anzusehen, die im Bereich der Projektionsradiographie fiir das gesamte
System durchgefthrt wird.

Ein zum Parameter P-1D 7 entsprechender Prifparameter ist im DR nicht enthalten.

Zu den Parametern P-ID 9 bzw. P-ID 13 entsprechende Prifparameter sind im DR nicht explizit
und separat enthalten. Es ist jedoch maoglich, die in der RP162 gestellte Forderung als Teil der
Prifung auf Artefakte anzusehen, die im Bereich der Projektionsradiographie fiir das gesamte
System durchgefthrt wird.

Ein zum Parameter P-1D 11 entsprechender Prifparameter ist im DR nicht enthalten.

In der RP162 ist im Unterschied zum DR in [RD-01] und der darin referenzierten ZVEI-Infor-
mation Nr. 8 [RD-34] keine Prifvorschrift fir den Parameter P-1D 12 angegeben. Die Grenz-
werte sind in beiden Anforderungssystemen identisch.

Im DR findet sich in [RD-01] und der darin referenzierten [RD-34] ein zu P-1D 14 der RP162
entsprechender Prifparameter bei einem im DR im Vergleich etwas strengeren Grenzwert.
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Zu den Parametern P-ID 15 bzw. P-1D 20 entsprechende Prufparameter sind im DR aktuell nur
fiir den Bereich der Mammographie enthalten.

Zu den Parametern P-ID 16 bzw. P-ID 21 entsprechende Priifparameter sind im DR nicht ent-
halten.

Ein zu den Parametern P-ID 17 bzw. P-1D 23 entsprechender Priifparameter ist im DR bei den
Prufanforderungen zur Projektionsradiographie in der Abnahmeprifung nach [RD-06] vorge-
sehen. Der dortige Prufpunkt ,,Genauigkeit der Langenanzeige® ist jedoch weniger umfassend
als die in der RP162 vorgesehene Prifung. Zudem ist der Grenzwert in der RP162 strenger als
im DR.

Die Prufanforderungen und Grenzwerte zu P-1D 18 bis P-1D 19 sowie P-1D 24 bis P-ID 25
werden in der RP162 unter Bezugnahme auf altere Versionen von DIN Normen festgelegt. Im
DR sind die Prifparameter bei den Prifungen zu projektionsradiographischen Systemen ent-
halten. Die Priifprozeduren und Grenzwerte sind einander entsprechend.

Eine zum Parameter P-ID 22 entsprechender Prufparameter ist im DR nicht explizit und separat
enthalten. Es ist jedoch moglich, die in der RP162 gestellte Forderung als Teil der Priifung auf
Artefakte anzusehen, die im Bereich der Projektionsradiographie fur das gesamte System
durchgefuhrt wird.

4.1.2.2. Bewertung der Abweichung und Vorschlage zur
Uberarbeitung

Eine separate Ubernahme des Priifparameters nach P-1D 4 in das DR erscheint nicht notwendig,
da die klinisch relevanten Aspekte tber P-ID 3 abgedeckt sein sollten.

Es erscheint sinnvoll, die Informationen, die in den Prifparametern nach P-1D 5 bzw. P-1D 10
gefordert werden, beim Betreiber vorliegen zu haben. Da es sich um eine von der Signaldetek-
tion und Prozessierung abhangige Geréteeigenschaft handelt, mag es ausreichen, wenn Herstel-
ler diese Information bei der Geréteinbetriebnahme oder nach relevanten Eingriffen in das Sys-
tem, z.B. Softwareupdates, bereitstellen. Solange die Information beim Betreiber vorliegt, er-
scheint es nicht erforderlich die Anforderung der RP162 an eine ,,nicht komplexe* Transfer-
funktion zu stellen.

Die Priifungen zu den Parametern P-1D 6 sowie P-ID 8 untersuchen explizit den verwendeten
Bildempfénger. Im DR wird im Unterschied hierzu das gesamte bildgebende System im Rah-
men der Artefaktprifung an projektionsradiographischen Roéntgengeréaten untersucht. Die im
DR enthaltene Prufung ist als angemessen und ausreichend anzusehen. Sie ermdglicht fir sich
nicht zu entscheiden, was die Ursache eines festgestellten Mangels ist, sie ist jedoch in der Lage
festzustellen, ob entsprechende Méngel bestehen. Es erscheint somit nicht notwendig, die se-
paraten Prifungen aus der RP162 im DR zu etablieren.

Anders als bei den Prifparametern nach P-ID 6 und P-1D 8 ist davon auszugehen, dass Laser-
Instabilitaten, die in der Priifung nach P-1D 7 untersucht werden, nicht ohne weiteres durch die
Artefaktprifung des Gesamtsystems auffallen. Ein derartiger Mangel wirde daher potentiell
unbeobachtet verbleiben. Er ist bei den heute auf dem Markt verfiighbaren Systemen auch nicht
als ausgeschlossen anzusehen. Aus diesem Grund erscheint es sinnvoll, zu tberlegen, den Pruf-
parameter P-ID 7 mit niedriger Frequenz fur Speicherfoliensysteme im DR zu etablieren. Der
Mehraufwand durch die Aufnahme der Prufung in das DR erscheint gering und damit im Ver-
gleich zum Nutzen vertretbar.

Die Priifung zu den Parametern P-ID 9 bzw. P-1D 13 untersucht mit dem Dunkelrauschen ex-
plizit eine mégliche Fehlerkomponente, die bei digitalen Bildempféngern die Bildqualitét ver-
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mindern kann. Im DR ist eine solche separate Priifung nicht vorgesehen. Im DR wird das ge-
samte bildgebende System im Rahmen der Artefaktpriifung an projektionsradiographischen
Rontgengeréten untersucht. Die im DR enthaltene Prufung ist als angemessen und ausreichend
anzusehen. Sie ermdglicht fur sich nicht, zu entscheiden, was die Ursache eines festgestellten
Mangels ist, sie ist jedoch in der Lage festzustellen, ob entsprechende Méngel bestehen. Zudem
ist das Dunkelrauschen kein Mangel digitaler System, der regelmé&fig zu Problemen der klini-
schen Bildqualitat fihrt. Es erscheint somit nicht notwendig, die separaten Prufungen aus der
RP162 im DR zu etablieren.

Die Prufung nach P-ID 11 adressiert eine Kategorie von Mangeln direkt digitaler Systeme, die
Anwender bei einem klinischen Einsatz der Geréte vielfach nicht wahrnehmen. Linienfehler,
Stitching Artefakte oder tote Pixel werden durch die Bildverarbeitung tberdeckt und kommen
so fur den Anwender nicht zu Anzeige. In den betroffenen Bildelementen sind gleichwohl keine
oder nur unzureichende Informationen vorhanden. Es erscheint sinnvoll, dass bei der Inbetrieb-
nahme sowie fir die Dauer der Nutzung eines Gerates dem Betreiber Informationen (ber tote,
nicht sensitive Bereiche des Bildempféangers zuganglich gemacht werden. Es erscheint daher
sinnvoll, zu tiberlegen, eine der P-1D 11 entsprechende Prifung im DR im Rahmen der Abnah-
meprifung zu implementieren. Wahrend der Geratenutzungszeit erscheint es ausreichend,
wenn vom Hersteller dem Betreiber eine ,,Dead Pixel Map“ bereitgestellt wird, aus welcher
insbesondere auch hervorgeht, ob im Bildempféanger Cluster von defekten Bildelementen vor-
handen sind.

Es werden immer wieder Félle beobachtet, in denen eine ungentgende Loschung vorheriger
Aufnahmen erfolgt ist. Klinisch relevante Fehlentscheidungen werden in den meisten Féllen
hierdurch nicht auftreten. Sie lassen sich allerdings auch nicht ausschlielen. Zudem kann es
vorkommen, dass durch die zurtickgebliebenen Geisterbilder eine Wiederholung der Aufnahme
notwendig wird. Es erscheint daher sinnvoll, zu Uberlegen, die Effizienz des Loschprozesses
bei digitalen Bildempfangern entsprechend P-1D 15 bzw. P-1D 20 auch auf3erhalb des Bereichs
der Mammographie in groReren Intervallen, z.B. jéhrlich, zu tberprifen. Der Mehraufwand
durch die Einfihrung der Prufung erscheint gering, so dass eine Aufnahme in das DR vor dem
Hintergrund des zu erwartenden Qualitatsgewinns sinnvoll erscheint.

Es erscheint als allgemein sinnvoll, die Kurzzeitstabilitat bildgebender Systeme zu kennen.
Hierauf war im Abschnitt 4.1.1 bereits eingegangen worden. Eine unabhéngige Priifung des
Bildempfangers, wie sie in der RP162 vorgesehen ist, erscheint dabei wenig notwendig und
faktisch auch kaum mdglich, da die Expositionsbedingungen gleichermalen stets leichten
Schwankungen unterworfen sind. Insbesondere fiir direkt digitale Detektoren kann dardiber hin-
aus von einer sehr hohen Kurzzeitstabilitat ausgegangen werden, die eine separate Priifung die-
ses Parameters unnétig erscheinen lasst. Eine Ubernahme der Priifparameter P-1D 16 bzw. P-
ID 21 in das DR erscheint nicht notwendig und sinnvoll.

Beziiglich der Prifparameter P-ID 17 und P-ID 23 scheint es angemessen zwei unterschiedliche
Nutzungsszenarien eines Rontgengerétes zu unterscheiden. Bei Geréten, an denen Bilddaten
erzeugt werden, die rein qualitativ ausgewertet bzw. befundet werden, erscheint die in den
Prifanforderungen fir projektionsradiographische Systeme enthaltenen Anforderung des DR
ausreichend zu sein. Fur den Fall, dass anhand der Bilddaten quantitative Aussagen erhoben
werden, z.B. Male eines Implantats im Rahmen einer OP-Vorbereitung, werden die zu ermit-
telnden Langen in der Praxis ohnehin im Vergleich zu einem Objekt bekannter Ausdehnung
bestimmt. Damit ist auch fur diesen Fall die Prifanforderung des DR als ausreichend anzuse-
hen. Eine Berucksichtigung der Prifparameter in Konstanzprufungen erscheint nicht erforder-
lich, da sich die Parameter iber die Nutzungsdauer eines Gerétes nicht &ndern sollten. Eine
Ubernahme der Priifpunkte P-ID 17 oder P-ID 23 der RP162 in das DR scheint somit keine
Verbesserung des Qualitatsniveaus zu bewirken.
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4.1.3.Mammographie

In Tabelle 4 sind die fur Mammographiegerate in der RP162 enthaltenen Prifparameter aufge-
listet. Unterschieden werden qualitative und quantitative Parameter sowie Anforderungen an
Geratespezifikationen. Weiterhin werden Anforderungen, die fir samtliche Gerate gelten von
denen unterschieden, die nur fir solche mit Film-Folien-Systemen bzw. fir digitale Bildemp-
fanger gelten. Unter P-ID 23 bis P-ID 24 sind die Anforderungen aufgefuhrt, die fir Systeme
zur stereotaktischen Biopsie gelten.

Parameter- Bereich Prufparameter Vorgeschlagene
Nummer (P-1D) Anpassung
1 Qualitative Parameter | Belichtungsautomatik vor-
und Geratespezifika- handen
tionen -allgemein
2 Fokus-Detektor-Abstand
groler oder gleich 60cm
3 Bildempfangerformat gro- R
Rer 18x24cm?
4 Uber FuRpedal bedienbare R
Kompressionseinheit mit
Anzeige der Kompressions-
kraft und Brustdicke
5 Qualitative Parameter Raster vorhanden R
und Geratespezifika-
tionen — nur Film-Fo-
lien-Systeme
6 Quantitative Parame- | Kurzzeitstabilitit der Be-
ter - allgemein lichtungsautomatik
7 Rontgenfeld-Bildempfan-
ger-Ubereinstimmung
8 Abstand des Detektors zur
Kante der Lagerungshilfe an
der Brustwandseite
9 Hohe der Kompressions-
kraft
10 Konstanz der Kompressi-
onskraft
11 Genauigkeit der Rontgen-
rohrenspannung
12 Maximale Belichtungszeit
fiir eine Standardbrust
13 Spezifische Strahlungsleis-
tung
14 Mittlere Parenchymdosis E
15 Rontgenspektrum — Halb-
wertschichtdicke
16 Quantitative Parame- Mittlere optische Dichte
ter — nur Film-Fo-
lien-Systeme
17 Dickenkompensation
18 Film-Folien-Kontakt
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Parameter- Bereich Prufparameter Vorgeschlagene
Nummer (P-1D) Anpassung

19 Hochkontrastauflosung
20 Niedrigkontrastauflosung G
21 Quantitative Parama- | Kontrast-Rausch-Verhaltnis G

ter — nur digitale bei Dickenkompensation

Bildempfanger
22 CDMAM-Test
23 Stereotaktische Bi- Kontrast-Detail-Test G
opsie

24 Genauigkeit der Lokalisation

Tabelle 4: Prifparameter der RP162 fur Mammographiegerate unterschieden nach qualitativen und quan-
titativen Prifparametern sowie Anforderungen an Gerétespezifikationen. Dariiber hinaus werden Anfor-
derungen die allgemein gelten und solche, die ausschlieBlich fur Film-Folien-Systeme bzw. Systeme mit di-
gitalem Bildempfanger gelten, unterschieden; unter P-1D 23 bis P-1D 24 stehen die Anforderungen, die fur
Systeme zur stereotaktischen Biopsie in der RP162 festgelegt sind; die Codierung der vorgeschlagenen An-
passungen folgt der Auflistung zu Beginn von Kapitel 4

Weitere Detailinformationen zu Anforderungen an Mammographiegerate sind in den Basista-

bellen in Anhang A.1.3 und Anhang A.2.3 sowie der Gegentiberstellung in Anhang A.3.3 ent-
halten.

4.1.3.1. Gegenuberstellung der Anforderungen in RP162
und DR

Zu den Prifparametern P-ID 1 und P-ID 2 entsprechende Anforderungen bestehen im DR in
der SV-RL [RD-02]. Nachdem es sich bei den PrifgroRen um Gerateparameter handelt, ist eine
einmalige Prifung bei der Gerateinbetriebnahme ausreichend.

Zu den Priifparametern P-1D 3 bis P-ID 5 entsprechende Anforderungen gibt es im DR aus-
schliellich in der Vereinbarung von Qualitatssicherungsmanahmen nach 8135 Abs. 2 SGB V
zur kurativen Mammographie [RD-05c]. Die in [RD-05c] spezifizierten Anforderungen haben
ausschlieBlich im Geltungsbereich der kassenarztlichen Versorgung Gultigkeit. Insofern beste-
hen im DR die Anforderungen fur privatarztlich versorgte Patienten sowie Krankenhduser
nicht. Die Forderung nach P-1D 4 wird partiell Gber die nach dem Medizinprodukterecht anzu-
wendende DIN EN 60601-2-45 [RD-59] kompensiert. Hierin ist eine ,freihdndige Steuerung
der kraftbetétigten Kompression* gefordert.

Der Prifparameter nach P-1D 6 ist im DR bei Abnahmeprifungen nach DIN 6868-152 [RD-09]
bzw. DIN 6868-162 [RD-11] sowie bei Konstanzprifungen digitaler Systeme nach PAS 1054
[RD-12] vorgesehen. Bei einander entsprechenden Prifverfahren ist der Grenzwert im DR
strenger als derjenige in der RP162.

Im Hinblick auf die Priifung der Réntgenfeld-Bildempfanger-Ubereinstimmung gibt es eine bei
einander entsprechenden Prifverfahren abweichende Festlegung der Grenzwerte im DR und in
der RP162. Im DR besteht bei den Abnahmeprifungen nach [RD-09] bzw. [RD-11] sowie fir
Konstanzprifung von Film-Folien-Systemen nach DIN 6868-7 [RD-10] die Anforderung nach
einer maximalen Uberstrahlung von 2mm an der Brustwandseite sowie dariiber hinaus 2% des
Fokus-Film-Abstandes an allen sonstigen Kanten. Diese Forderung wird erwartungsgemaf in
der Zukunft auch fir Konstanzprifungen an Mammographiegeraten mit digitalen Bildempfén-
gern nach DIN 6868-14 [RD-58] bestehen. Die aktuelle Forderung in [RD-12], welche von der
QS-RL [RD-01] referenziert wird, benennt ausschliellich 2% des Fokus-Film-Abstandes als
Grenze. In der RP162 besteht in P-1D 7 die Forderung nach einer maximalen Uberstrahlung um
5mm allseits.
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Ein zu P-ID 8 entsprechender Prifparameter ist im DR in den Abnahmeprifungen nach
[RD-09] und [RD-11] sowie den Konstanzprufungsanforderungen nach [RD-10] und [RD-12]
bzw. [RD-58] enthalten. Die Anforderungen im DR gehen Uber diejenigen der RP162 hinaus.

Bezliglich P-ID 9 entsprechen die in der RP162 enthaltenen Forderungen denen der
DIN EN 60601-2-45 [RD-59]. Das DR weicht hiervon ab. Im DR werden gleichwohl in den
Abnahme- und Konstanzpriifungsnormen die fur die Anwendung der Kompressionshilfen rele-
vanten Parameter in gleicher Weise abgedeckt. Im DR fehlt die Forderung danach, dass eine
Kompressionshilfe nicht in der Lage sein darf, einen Druck von mehr als 300 N aufzubauen.
Dieses ist jedoch eine Forderung, welche die Kompressionshilfen herstellungsbedingt entspre-
chend den Forderungen der [RD-59] zu erbringen haben. Die Anforderungen des DR sind damit
als denen der RP162 gleichwertig anzusehen.

Die Forderungen nach P-ID 10 sind im DR in den Abnahme- und Konstanzprifungsnormen
gleichermalien enthalten.

In den Abnahmeprufungsnormen des DR ist genauso wie in der RP162 flr den Parameter nach
P-1D 11 eine Priifung fir die Ubereinstimmung zwischen der eingestellten und der gemessenen
Rontgenrohrenspannung vorgesehen. Bei einander entsprechenden Priufvorschriften sind im
DR strengere Grenzwerte enthalten. In den Konstanzprifungen nach [RD-10] und [RD-12] er-
folgt eine indirekte Prifung der Genauigkeit der geschalteten Rontgenréhrenspannung tber
eine Prufung der Konstanz der geschalteten Dosis. Nach [RD-58] ist fir Mammaographiegerate
mit digitalem Bildempfénger eine zu [RD-11] identische Priifung, d.h. eine Fortsetzung der
direkten Messung der Genauigkeit der Rontgenréhrenspannung gefordert.

In den Abnahmeprifungsnormen des DR sowie den Konstanzpriifungsnormen ist genauso wie
in der RP162 eine Prifung des Parameters nach P-ID 12 enthalten.

Beziglich P-1D 13 ist in den Abnahmeprifungsnormen des DR sowie den Konstanzprifungs-
normen fur digitale Mammographiegeréte ein von der RP162 leicht abweichendes Priifvorge-
hen vorgesehen, welches jedoch das gleiche Qualitatsniveau erreicht. In der Konstanzprufungs-
norm flr Film-Folien-Systeme ist der Parameter nicht vorgesehen.

Die Forderungen zur mittleren Parenchymdosis nach P-1D 14 sind im DR in [DR-02] sowie den
Normen zur Abnahmeprifung nach [DR-09] und [DR-11] mit identischen Anforderungen ent-
halten. In den aktuell in der QS-RL referenzierten Normen fur Konstanzpriifungen nach [DR-
10] und [DR-12] ist die Forderung nicht enthalten, wird aber in der Zukunft fir Mammogra-
phiegerate mit einem digitalen Bildempfanger in [DR-58] mit zu [DR-11] identischen Anfor-
derungen gefordert werden.

Der Prifumfang zu P-ID 15 ist im DR bei Abnahmeprifungen nach [DR-09] und [DR-11] deut-
lich groRer als in der RP162. Zudem bestehen im DR im Vergleich strengere Anforderungen.
In der Konstanzprifungsnorm fir Film-Folien-Mammaographiegerate [DR-10] ist der Prifpara-
meter nicht vorgesehen. In der aktuell in der QS-RL referenzierten Konstanzprufungsnorm fur
Mammographiegerate mit digitalem Bildempfanger [DR-12] ist die Prifung vorgesehen, aller-
dings ohne Grenzwerte. In der Zukunft wird nach [DR-58] der Prufparameter mit zu [DR-11]
identischen Anforderungen fiir die Konstanzprifung an Mammographiegeraten mit digitalem
Bildempfanger im DR aufgenommen werden.

Die Anforderungen zu P-1D 16 sind im DR, insbesondere in der Leitlinie der Bundesarztekam-
mer [RD-04] fir klinische Aufnahmen sowie in den Abnahme- und Konstanzpriifungsnormen
[RD-09] bzw. [RD-10], mitim Vergleich zur RP162 strengeren Grenzwerten, ebenso enthalten.

Das Prufvorgehen und die Grenzwerte zu P-ID 17 sind in DR und RP162 einander entspre-
chend. Dabei deckt die Priifung im DR den Dickenbereich von 20mm bis 60mm ab, wohinge-
gen in der RP162 bis zu 70mm PMMA-Dicke die Prufung vorgesehen ist.
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Die Vorgehensweisen zur Prifung des Film-Folien-Kontaktes entsprechend P-1D 18 unter-
scheiden sich leicht zwischen DR und RP162. Die Resultate sind hinsichtlich des erreichten
Qualitatsniveaus dabei als gleichwertig anzusehen.

Hinsichtlich der Hochkontrastauflosung zu P-1D 19 bestehen im DR in der Abnahmeprifung
nach [RD-09] leicht strengere Anforderungen als in der RP162. Bei der Konstanzpriifung nach
[RD-10] wird gefordert, dass sich die Ortsauflésung hinsichtlich der Abnahmeprufung nicht
verschlechtern darf. Die im DR geforderte Ortsauflésung liegt somit dauerhaft oberhalb derje-
nigen der RP162.

Im DR besteht zur Niedrigkontrastauflosung nach P-1D 20 in der Abnahmeprifung nach
[RD-09] die Forderung nach ,,5 erkannten Niedrigkontrastobjekten®. Dieses entspricht einer
Frésungstiefe in der PMMA-Strukturplatte von 200um. In der Konstanzpriifung nach [RD-10]
wird angegeben, dass um 1 Objekt von der Abnahmeprifung abgewichen werden darf. Dem
entgegen stellt die RP162 die Forderung nach einer Kontrastauflésung, die besser als 1,5% ist.

In der RP162 wird nach P-1D 21 eine geringere Anderung des Signaldifferenz-zu-Rausch-Ver-
haltnisses (SDNR) bei unterschiedlich dicken, exponierten Objekten im Vergleich zu den in
den in Deutschland bestehenden Normen zur Abnahme- und Konstanzpriifung [RD-11], [RD-
12] sowie [RD-58] gefordert.

Der CDMAM-Test nach P-1D 22 wird im DR an zentraler Stelle in der QS-RL [RD-01] gefor-
dert. Die Grenzwerte und das damit erreichte Sicherheitsniveau entsprechen denen der RP162.
Im Unterschied zum DR bezieht die RP162 bei ihren Grenzwerten ein Gold-Objekt mit 5 mm
Durchmesser ein. Dieses ist in den aktuell verfligharen CDMAM-Priifkérpern gegen ein Gold-
Objekt mit 2 mm ausgetauscht. Das DR bezieht sich in seinen Grenzwerten auf das 2 mm Ob-
jekt.

Zu der stereotaktischen Biopsie sind in der RP162 zwei Priifparameter enthalten. Beide adres-
sieren grundlegende Eigenschaften der Systeme. Der eine, P-1D 23, enthélt Anforderungen an
die Kontrast-Detail-Auflosbarkeit, der Prifparameter P-1D 24 enthalt Anforderungen an die
Genauigkeit der Lokalisation der Biopsienadel.

Im DR wird aktuell fir Priifungen an Mammographiegeréten zur stereotaktischen Biopsie auf
die PAS 1054 [RD-12] verweisen. Die darin spezifizierten Werte ergeben bezlglich des Pruf-
parameters P-ID 23 ein hoheres Sicherheitsniveau als die RP-162. Nachdem Probleme mit der
Fertigung des in [DR-12] spezifizierten Priifkorpers bekannt wurden, wurden 2005 in den ,,Er-
lduterungen zur Anwendung der PAS 1054“ [RD-17] groliere Materialdicken der Objekte im
Prufkorper festgelegt. Hierdurch resultieren im DR im Vergleich zur RP162 schwéchere An-
forderungen an die Kontrast-Detail-Auflosbarkeit. Unabhangig davon ist der Aufbau des Nied-
rigkontrast-Einsatzes nach PAS 1054 einfacher gestaltet als der CDMAM-Prifkorper. Bei einer
subjektiv visuellen Auswertung sind hierdurch auch bei gleichen ObjektgréRen und —dicken
abweichende Resultate zu erwarten. Die Abnahmepriifung von Gerdten zur stereotaktischen
Biopsie wird im DR in der Zukunft Gber die DIN 6868-163 [DR-60] geregelt. In [DR-60] ist
keine direkte Prifung des Kontrast-Detail-Auflosungsvermdgens enthalten. Anstelle dessen
werden alternative Prifungen physikalischer KenngrolRen festgelegt, zu denen jedoch keine
Grenzwerte in der Norm enthalten sind.

Die RP162 sieht genauso wie das DR eine Priifung des Parameters P-ID 24 nach Herstelleran-
gaben vor. Sie legt dabei jedoch anders als das DR einen Grenzwert fest. Die in der RP162
benannten Grenzwerte entsprechen dabei fur die zuldssige Abweichung in der x- und y-Ebene
denen der Sicherheitsnorm DIN EN 60601-2-45 [RD-59]. Hinsichtlich der Anforderungen in
der z-Richtung bleiben die Anforderungen der RP162 hinter denen aus [RD-59] zuriick. Nach-
dem die Anforderungen der [RD-59] in Deutschland unabhangig aufgrund von Anforderungen
des Medizinprodukterechts gelten und vom Hersteller fur den Betrieb des Gerates einzuhalten
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sind, erreichen die in Deutschland geltenden Anforderungen mindestens das in der RP162 ge-
forderte Sicherheitsniveau.

4.1.3.2. Bewertung der Abweichung und Vorschlage zur
Uberarbeitung

Die Anforderungen der RP162 nach einem minimalen Bildempfangerformat in P-ID 3 sowie
die Forderung nach einer Anzeige von Kompressionskraft und Brustdicke in P-1D 4 scheinen
weniger bedeutsam, da die auf dem Markt verfiigbaren Gerate diese Anforderungen samtlich
einhalten. Gleichwohl erscheint eine Ubernahme der Forderung in die SV-RL [RD-02] beden-
kenswert, um die sicherlich sinnvollen Anforderungen auch als solche zu benennen.

Die Anforderung der RP162 nach P-ID 5 scheint weniger bedeutsam, da die Film-basierte
Mammographie stark im Rickgang begriffen ist. Zudem wird die Forderung von den aktuell
auf dem Markt verfiigbaren Systemen eingehalten. Gleichwohl erscheint eine Ubernahme der
Forderung in die SV-RL [RD-02] bedenkenswert, um die sicherlich sinnvollen Anforderungen
auch als solche zu benennen.

Ganz allgemein erscheint es wenig sinnvoll, dass fur Rontgengeréte, die im kassenarztlichen
Bereich eingesetzt werden, andere Anforderungen gestellt werden, als fur die Rontgengerate in
den sonstigen Anwendungsfeldern.

Eine Ubernahme des Priifparameters nach P-ID 6 fiir Film-Folien-Mammographiegerate in das
DR erscheint wenig notwendig, da einerseits die Film-Folien-Mammographie stark im Riick-
gang begriffen ist und andererseits die Kurzzeitstabilitat der Belichtungsautomatik bei aktuell
auf dem Markt verfligbaren Geréten allgemein sehr hoch ist.

Die Forderungen zu P-1D 7 scheinen im DR sinnvoller. Es ist wesentlich, die Uberstrahlung
brustwandseitig zu begrenzen, da hier relevant strahlenempfindliches Gewebe des Patienten
exponiert werden kann. Auf den anderen Detektorseiten ist dieses nicht der Fall.

Hinsichtlich P-ID 11 besteht im DR aktuell die gleiche Situation, die bereits bei der Bestim-
mung der Genauigkeit der Rontgenrohrenspannung bei Projektionsrontgengeraten festgestellt
wurde. Innerhalb der Abnahmeprifung sind die Anforderungen im DR strenger als in der
RP162. Durch die zuldssigen Toleranzen bei der indirekten Priifung der Konstanz der Réntgen-
rohrenspannung durch die Messung der Konstanz der geschalteten Dosis gegeniiber einem Be-
zugswert werden die Forderungen soweit abgeschwacht, dass die RP162 strengere Anforderun-
gen aufweist. Fir Mammographiegerate mit digitalem Detektor wird mit der Referenzierung
der Norm nach [RD-58] in [RD-01] der Mangel behoben sein. Nachdem die geschaltete Ront-
genréhrenspannung allgemein sehr stabil ist, erscheint es nicht zwingend notwendig fur die in
der Bedeutung stark riicklaufigen Film-Folien-Mammographiegerate noch eine Anderung im
DR herbeizufiihren.

Unter Berlicksichtigung der Tatsache, dass sich die Verbreitung der Film-Folien-Mammaogra-
phie deutlich im Riickgang befindet und der Parameter P-ID 12 fir Film-Folien-Systeme im
DR enthalten ist, erscheint es nicht zwingend notwendig auch den Parameter P-1D 13 bei Kon-
stanzprufungen von Film-Folien-Mammographiegeréten zu berticksichtigen. Beide Parameter
adressieren die technische Moglichkeit, ausreichend kurze Belichtungszeiten bei Patientenauf-
nahmen zu erreichen. Diese sollte auch bei Film-Folien-Mammographiegeraten gewahrleistet
sein.

Die mittlere Parenchymdosis ist die im Hinblick auf die Strahlenexposition von untersuchten
Frauen wesentliche dosimetrische Kenngrofie. Es sollte sichergestellt sein, dass die zum Zeit-
punkt der Abnahmepriifung eingehaltenen Grenzwerte auch in der Nutzungszeit des Mammo-
graphiegerates eingehalten werden. Es erscheint im Sinne des Strahlenschutzes sinnvoll, zu
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uberlegen, die Anforderung nach P-ID 14, z.B. Uber eine Erganzung der QS-RL, auch fir Film-
Folien-Mammaographiegerate zu bertcksichtigen.

Eine Ubernahme von P-ID 15 fiir Film-Folien-Mammographiegeréate in das DR erscheint vor
dem Hintergrund der stark zuriickgehenden Bedeutung dieser Gerateklasse weniger relevant.
Dieses begriindet sich darin, dass die Priifgrofie bei ansonsten stabilen Werten der geschalteten
Dosis sowie Dosisleistung als hinreichend stabil angesehen werden kann.

Es erscheint vor dem Hintergrund der abnehmenden Bedeutung der Film-Folien-Mammaogra-
phie wenig bedeutsam, den untersuchten Dickenbereich in P-1D 17 demjenigen anzugleichen,
der in der RP162 besteht. Der im DR enthaltene Dickenbereich deckt den weit Gberwiegenden
Bereich der klinisch relevanten Brustdicken ab. Ebenso werden auch die Reaktion der Mam-
mographiegerate auf unterschiedliche Brustdicken, z.B. durch Anpassung von Anode, Filter
und Réntgenréhrenspannung, umfassend bis zu einer PMMA-Dicke von 60 mm gepruift.

Mit den Anforderungen zu P-1D 20 — abgeschatzt mit [17] - bleibt das DR deutlich hinter den
Qualitatsanforderungen der RP162 zuriick. Es erscheint wesentlich, zu tberlegen, die Grenz-
werte der RP162 auch im DR abzubilden. Dieses konnte z.B. durch eine Referenz in der QS-
RL [RD-01] erfolgen.

Die Anforderungen der RP162 zu P-1D 21, welche sich auch in den EUREF-Anforderungen
[RD-13] finden lassen, erscheinen sinnvoll durchdacht. Es erscheint sinnvoll, die Ubernahme
der Grenzwerte aus der RP162 in das DR in den zustdndigen Gruppen zu diskutieren.

Im DR bestehen bezlglich des Parameters P-1D 23 aktuell geringere Anforderungen als in der
RP162. Im DR wird dieser Unterschied allerdings nur fur die Systeme relevant, die einen CCD-
basierten, speziellen Detektor flr die stereotaktische Biopsie verwenden. Bei Stereotaxieein-
richtungen an direkt digitalen Mammographiegeraten erfolgt die Priifung des Kontrast-Auflo-
sungs-Vermaogens bereits ber die allgemein erforderliche Prufung fir Mammographiegerate,
s. P-ID 22. Nachdem der erfolgreiche klinische Einsatz der Biopsiesysteme entscheidend davon
abhangt, dass die relevanten klinischen Strukturen abgebildet werden, erscheint es sinnvoll, zu
uberlegen, flr die Systeme, bei denen aktuell im DR die Priifung der Kontrast-Detail-Auflésung
nicht vorgesehen ist, eine regelmaiige Prifung im Bereich der klinisch relevanten Objektgro-
Ren im DR, z.B. Uber [RD-01], zu implementieren.
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4.1.4.Dentale Radiographie (ohne DVT)

Parameter- Bereich Prufparameter Vorgeschlagene
Nummer Anpassung
(P-1D)
1 Qualitative Parameter / Filmklasse besser als E R
Gerétespezifikationen-
Intraorale Aufnahmen
2 Verwendung rechtwinkliger
Kollimatoren
3 FeldgroRe kleiner als 4x5 cm?
4 Qualitative Parameter / | Vorprogrammierte Protokolle E
Geréatespezifikationen— sind bei der Inbetriebnahme
allgemein auf Eignung zu prufen
5 Qualitative Parameter / | Bildqualittsparameter sind in
Geratespezifikationen fiir | Anlehnung an die Anforde-
digitale Bildempfanger | rungen der Humanmedizin zu
priifen
6 Quantitative Parameter — | Rdntgenréhrenspannungsbe- R
intraorale Aufnahmen reich
7 Fokus-Bildempfanger-Ab-
stand
8 Einfallsdosis fur Untersu-
chung Backenzahn - Unter-
kiefer
9 Quantitativ ohne intra- Réhrenspannungsbereich flr R
orale Aufnahmen Schadelaufnahmen und sons-
tige Untersuchungen
10 Dosisflachenprodukt bei einer
typischen Panoramaschicht-
aufnahme
11 Einfallsdosis flr Schadel
ap/pa Aufnahme
12 Einfallsdosis flr Schadel
lateral
13 Quantitative Parameter — Genauigkeit der E
allgemein Rdntgenrohrenspannung
14 Genauigkeit der
Expositionszeit
15 Kurzzeitstabilitat der
Expositionszeit
16 Kurzzeitstabilitat der (E)
Strahlungsleistung
17 Rdntgenspektrum - Halbwert-
schichtdicke

Tabelle 5: Prufparameter der RP162 fur Gerate der dentalen Radiographie, mit Ausnahme von DVT-Ge-
raten; unterschieden nach qualitativen Parametern sowie Geratespezifikationen und quantitativen Para-
metern. Dariber hinaus werden Prifparameter fir Geréte, die ausschlieBlich fiir zu Intraoralaufnahmen
genutzt werden, solche flir digitale Gerate sowie allgemein geltende Priifparameter unterschieden; die Co-
dierung der vorgeschlagenen Anpassungen folgt der Auflistung zu Beginn von Kapitel 4
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In Tabelle 5 sind die in der RP162 enthaltenen Priifparameter fir Geréte der dentalen Radio-
graphie, mit Ausnahme von Digitalen Volumentomographen (DVT), aufgelistet. Unterschieden
werden qualitative Parameter sowie Anforderungen an Geréatespezifikationen und quantitative
Prifparameter. Unterschieden werden weiterhin Gerate, die fir Intraoralaufnahmen genutzt
werden und Geréte fir Orthopantomogramme (OPG) sowie Schéadelfernaufnahmen. Zudem
werden Anforderungen an Geréte mit digitalem Bildempfanger gesondert betrachtet.

Weitere Detailinformationen zu Anforderungen an Gerate der dentalen Radiographie, mit Aus-
nahme der DVT, sind in den Basistabellen in Anhang A.1.4 und Anhang A.2.4 sowie der Ge-
genuberstellung in Anhang A.3.4 enthalten.

4.1.4.1. Gegenuberstellung der Anforderungen in RP162
und DR

Ein zu P-1D 1 entsprechender Prifparameter ist im DR in der Leitlinie der Bundeszahnérzte-
kammer [DR-31] enthalten.

Die Prufparameter nach P-1D 2 und P-1D 3 sind im DR gleichermalRen in der SV-RL [DR-02]
sowie fur P-ID 3 zusétzlich in [DR-31] enthalten. Das im DR erreichte Sicherheitsniveau ist
damit als der RP162 mindestens gleichwertig anzusehen.

Ein zu P-ID 4 entsprechender Prifparameter ist im DR nicht enthalten. In der RP162 ist hierzu
allerdings auch nur ein Verweis darauf enthalten, dass die Eignung zu prifen ist. Eine Festle-
gung von Mindestkriterien erfolgt in der RP162 nicht.

Zu Prufparameter P-ID 5 stellt die RP162 nur schwache Anforderungen. Es heif3t dort, dass
Toleranzwerte fiir Bildqualitatsparameter bei dentalen Radiographiesystemen mit digitalen De-
tektoren noch nicht verfiigbar sind, dass sich Betreiber gleichwohl an den Vorgaben aus Ab-
schnitt 4.1.2 orientieren kdnnen. Im DR ist im Rahmen der Konstanzprifungen nach DIN 6868-
5 [RD-36] eine Prifung auf Artefakte bei Speicherfolien vorgesehen.

Der Prifparameter P-I1D 6 stellt Anforderungen an den bei intraoralen Rontgenaufnahmen ver-
fligharen Rontgenrohrenspannungsbereich. Im DR ist abweichend von der RP162 keine obere
Grenze fur die zuléssige Rontgenrdéhrenspannung festgelegt. Als untere Grenze gilt nach [RD-
31] genauso wie in der RP162 60kV. In der Vereinbarung von Qualifikationsvoraussetzungen
gem. 8135 Abs. 2 SGB V (V-KBV) [RD-05a] sind Réntgenréhrenspannungen ab 50kV zulés-
sig.

Ein zu P-ID 7 entsprechender Prifparameter ist im DR in [RD-02] gleichermalRen enthalten.

Der Prifparameter P-1D 8 geht genauso wie die Parameter P-ID 10, P-1D 11 und P-ID 12 (ber
rein technische Anforderungen hinaus. Es handelt sich hier um Anforderungen, die in Deutsch-
land allgemein Gber Diagnostische Referenzwerte (DRW) adressiert werden. In Deutschland
sind aktuell gleichwonhl fiir den Bereich der dentalen Radiographie keine DRW festgelegt.

Zu P-1D 9 gilt im DR nach [RD-31] die Forderung nach einer Rontgenréhrenspannung im Be-
reich von 60kV bis 100kV im Unterschied zur Festlegung eines Bereichs von 60kV bis 125kV
in der RP162.

In der RP162 wird mit dem Prifparameter P-ID13 eine Forderung nach der maximal zulé&ssigen
Abweichung der geschalteten Rontgenréhrenspannung vom eingestellten Wert aufgestellt. Eine
entsprechende Forderung besteht im DR aktuell nur bei der Abnahmeprifung von Geréten flr
intraorale Aufnahmen nach DIN 6868-151 [RD-19].

Ein zu P-ID 14 entsprechender Prufparameter ist im DR nicht enthalten. In den in der RP162
referenzierten Dokumenten ist neben den Grenzwerten keine Prifvorschrift enthalten.
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Eine dem Priifparameter P-1D 15 direkt entsprechende Priifung ist im DR nicht enthalten. Es
ist gleichwohl mdglich auch im DR auf die Kurzzeitstabilitat der Expositionszeit tber die Pru-
fung der Kurzzeitstabilitat der geschalteten Dosis im Rahmen der Abnahmepriifung nach [RD-
19] zu schlielen. Bei den Konstanzpriifungen nach [RD-36] ist eine derartige Prifung nicht
enthalten. In den in der RP162 referenzierten Dokumenten ist neben den Grenzwerten keine
Prufvorschrift enthalten.

Eine dem Prifparameter P-ID 16 entsprechende Prifung ist, wie bei den Ausfihrungen zum
Prifparameter P-1D 15 erwéhnt, im DR in den Anforderungen zur Abnahmepriifung enthalten,
in den Konstanzprifungen gleichwohl nicht berticksichtigt.

Im Hinblick auf P-1D 17 bestehen DR aufgrund der geforderten minimalen Gesamtfiltration in
[RD-19] im Vergleich zur RP162 weitergehende Anforderungen.

4.1.4.2. Bewertung der Abweichung und Vorschlage zur
Uberarbeitung

Die Forderung nach P-1D 1 ist in dem Dokument [RD-31] enthalten, an dem sich die Zahnarzt-
lichen Stellen bei ihrer Bewertung orientieren. Insofern ist es gut positioniert. Es ist gleichwohl
nicht in einem der Hauptdokumente enthalten, in denen technische Anforderungen an Réntgen-
anlagen zusammengefasst sind. Zudem ist die rechtliche Verbindlichkeit von [RD-31] eher ge-
ringer. Es erscheint somit sinnvoll, zu (berlegen, die Forderung in ein zentraleres Dokument,
z.B. in die SV-RL [DR-02], aufzunehmen.

Die Forderung der RP162 entsprechend P-1D 4 voreingestellte Programme einmalig auf ihre
Korrektheit hin zu tberprifen erscheint angemessen. Es ist anderenfalls denkbar, dass die Ab-
nahme- und Konstanzprifungen durchaus in einem geeigneten Programm durchgefuhrt wer-
den, dass andere Programme durch ungunstig gewéhlte Parameter hingegen mit Méangeln be-
haftet sind. Aufgrund der allgemein geringen Anzahl an unterschiedlichen Programmen, die bei
zahnmedizinischen Rontgenanlagen verfligbar sind, erscheint die Ubernahme der Anforderung
der RP162 in das DR mit keinem unverhaltnismaRig hohen Aufwand einherzugehen.

Die Anforderungen im DR zu P-ID 5 sind gewiss nicht umfangreich, wenn man sich die Viel-
zahl moglicher Prufparameter aus Abschnitt 4.1.2 vor Augen fiihrt. Nachdem die RP162 in
ihrer Forderung allerdings auch sehr vage bleibt, ist die im DR enthaltene Implementierung als
angemessen anzusehen. Dieses gilt insbesondere, da, wie in Abschnitt 4.1.2 ausgefuhrt, einige
der dort enthaltenen Prufparameter im DR konzeptionell in den Priifungen des Gesamtgeréates
und nicht explizit des Bildempfangers enthalten sind. Weiterhin ist zu beruicksichtigen, dass
aufgrund des klinischen Anwendungsbereichs innerhalb der dentalen Radiographie an die Bild-
empfanger, insbesondere fir die Abbildung von Niedrigkontrastobjekten, geringere klinische
Anforderungen bestehen als im humanmedizinischen Bereich.

In der Bewertung des Unterschiedes zwischen RP162 und DR beziglich P-ID 6 erscheinen
verschiedene Dinge bemerkenswert. Zunéchst erscheint das Fehlen der oberen Grenze fiir den
Rontgenrdhrenspannungsbereich keine relevante Abschwachung der Forderungen der RP162.
Die Festlegung einer unteren Grenze, so wie sie im DR vorgesehen ist, erscheint ausreichend.
Im Hinblick auf die unterschiedlichen Anforderungen an die kleinste Rontgenréhrenspannung
erscheint es sinnvoll, die bestehenden Anforderungen im DR zu vereinheitlichen.

Bezuglich der Prifparameter P-ID 8 und P-1D 10 geht aus den Ergebnissen vorangegangener
BfS Ressortforschungsprogramme [12]-[13] hervor, dass im Vergleich zu den Anforderungen
der RP162 durchaus hohere Einfallsdosen bzw. DFP-Werte bei Panoramaschichtaufnahmen
auftreten kénnen. Fur die Schadelaufnahmen nach P-1D 11 und P-1D 12 lasst sich auf beste-
hende DRW [18] zurtickgreifen. Aus den bestehenden DRW I&sst sich eine Abschétzung der
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mdoglichen Einfallsdosis berechnen. Dieses wurde im Rahmen dieses Projektes mit dem Pro-
gramm XL-Dose [14] durchgefiihrt, welches auf Daten der DIN 6809-7 [RD-50] basiert. Es
resultiert, dass die moglichen Einfallsdosiswerte oberhalb der in der RP162 festgelegten Grenz-
werte liegen kdnnen. Dabei liegen die Dosiswerte in allen vier Fallen in einem extrem niedrigen
Bereich. Fur P-1D 8 und P-ID 10 sind die Werte sogar so niedrig, dass bislang keine DRW
hierflr festgelegt wurden. Aufgrund der extrem niedrigen Dosiswerte erscheint es nicht sinn-
voll, erganzend zu dem in Deutschland bewahrten Verfahren der Diagnostischen Referenzwerte
fiir diese vier Parameter in Deutschland weitergehende Forderungen aufzustellen.

Der zu P-1D 9 im DR festgelegte Rontgenréhrenspannungsbereich wird von den auf dem Markt
verfugbaren Rontgengeraten gut eingehalten. Insofern erscheint es nicht notwendig, den nach
der RP162 geforderten, erweiterten Bereich auch im DR umzusetzen. Davon losgelost gilt fir
diesen Parameter das, was bereits zu P-ID 5 sowie P-ID 6 erwahnt wurde: die Anforderungen
sollten an einer verbindlicheren Stelle im DR vorgesehen werden.

Die unter P-ID 13 in der RP162 aufgestellte Forderung ist aufgrund der bestehenden Strahlge-
ometrie bei Panoramaschichtaufnahmegeraten in der Umsetzung nicht einfach. In der RP162
sind fur die Durchfiihrung der Priifung auch keine Dokumente mit Prifvorschriften referenziert.
Fur die kontinuierliche Uberwachung von Rontgengeraten im Rahmen von Konstanzpriifungen
ist das im DR vorgesehene Vorgehen, in dem die Konstanz der Dosis und der zugeordneten
Bildqualitat Gberwacht wird, als sinnvoll anzusehen. Es hat gleichwohl zwei Einschrankungen.
Wenn, wie im Fall der Panoramaschichtgerate auch bei der Abnahmeprifung keine Messung
der Rontgenrohrenspannung erfolgt, fehlt der Bezugswert fir die Anschlussmessungen. Es ist
denkbar, dass bereits zur Inbetriebnahme die Rontgenréhrenspannung weiter als zul&ssig vom
eingestellten Wert abweicht. Zudem wird die Konstanzpriifung nur unter Anwendung eines
Teils der verfligbaren Programme durchgeftihrt. Ohne eine separate Prifung der geschalteten
Rontgenrdhrenspannung ist es nicht ausgeschlossen, dass die Spannung zwar an dem Mess-
punkt konstant bleibt, aber bei anderen Programmen, die mit anderer Rohrenspannung durch-
gefiihrt werden, abweicht. Im Hinblick auf die Implementierung der Forderung der RP162 in
das DR wére zu Uberlegen, ob ein geeignetes, valides Messverfahren fir die geschaltete Span-
nung bei Panoramaschichtgeraten vorgeschlagen und fiir Abnahmeprifungen implementiert
werden kann. Danach ist es wahrscheinlich ausreichend, mit der Messung der Dosis fortzufah-
ren und das dort fir die Prufungen festgelegte Intervall so zu wahlen, dass eine ausreichend
kleine Variation der Rontgenrohrenspannung sichergestellt ist. Um das Problem des einen
Messpunktes bei den Konstanzprifungen zu vermeiden, wére zu Uberlegen, ggf. eine zweite
Dosismessung unter Nutzung eines Programms mit moglichst stark abweichender Rontgenroh-
renspannung zu etablieren.

Unter der Pramisse, dass gemal’ der RP162 ausschlie3lich Mindestanforderungen an die Gerate
gestellt werden und nicht eine Optimierung der Gerate das Ziel ist, kann auf den Prifparameter
nach P-1D 14 verzichtet werden, da Mindestanforderungen an die Bildqualitat sowie die Dosis
unabhéngig in den Abnahme- und Konstanzprifungen des DR erhoben werden.

Unter der Pramisse, dass die Systeme nicht optimiert betrieben werden sollen, sondern aus-
schlieRlich Mindestanforderungen gestellt werden kann auf eine Ubernahme der Priifung nach
P-1D 15 in das DR verzichtet werden. Unabhéngig davon ist jede Person, die technische Pri-
fungen an Rontgenanlagen durchfiinrt gemal der bereits erwéhnten SSK Empfehlung zu
Messunsicherheiten [15] gehalten, eine Abschétzung der resultierenden Gesamtunsicherheit ei-
ner Messung anzugeben. Das Wissen um die Kurzzeitstabilitat der Systeme gehort hier sicher-
lich zu.

Die unter Parameter P-ID 16 enthaltene Priifung erscheint insbesondere fir altere Geréte sinn-
voll. Aufgrund der von der Humanmedizin abweichenden Geratetechnik ist innerhalb der den-
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talen Radiologie von einer weniger hohen Stabilitat der Geréte auszugehen. Aktuell ist gleich-
wohl die Messung der Dosis bei zahnmedizinischen Rontgengeraten mit einem 5jéhrigen Inter-
vall vorgesehen. Die Prifmittel zur Dosismessung sind aus dem Grund allgemein nicht bei den
Betreibern der Anlagen verfligbar, sondern werden von den Sachverstandigen zu den wieder-
kehrenden Priifungen mitgebracht. Eine Implementierung dieses Prifpunktes in das DR waére
somit mit einem relevanten Kostenaufwand verbunden. Es ware zu diskutieren und Kritisch
abzuwaégen, ob der Gewinn an Qualitat, welcher wahrscheinlich eher auf Seiten der Bildqualitét
denn auf Seiten einer relevanten Dosisoptimierung liegt, den zu erwartenden Aufwand aus-
gleicht.

4.1.5.Dentale Radiographie (DVT)

In Tabelle 6 sind die in der RP162 enthaltenen Prufparameter fur DVT-Gerate der dentalen
Radiographie aufgelistet. Eine dedizierte Rubrik, welche Priifparameter fur DVT-Gerdéte ent-
halt, welche im Bereich der Humanmedizin eingesetzt werden, ist in der RP162 nicht enthalten.

Parameter-Num- Prufparameter Vorgeschlagene
mer (P-1D) Anpassung
1 Strahlenfeld kleiner als Detektor Ggf. E
2 Keine die Diagnose beeinflussenden Artefakte
3 Rontgenrdhre und Generator (E)
4 Genauigkeit der Dosisflachenproduktanzeige (E)
5 Patientenexposition — Abweichung des Dosis- (E)
flachenproduktes bzw. CTDI vom idealen Wert
6 CTDlrei Luft innerhalb der vom Hersteller ange-
gebenen Spezifikationen
7 Bildrauschen E
8 Hochkontrastauflésung im High-Resolution- G
Modus
9 Bilddichte €

Tabelle 6: Prifparameter der RP162 fir DVT-Geréte der dentalen Radiographie; die Parameter nach P-1D
1 bis P-ID 2 sind qualitative Prifparameter sowie Anforderungen an Geratespezifikationen, die weiteren
Parameter enthalten quantitative Anforderungen; die Codierung der vorgeschlagenen Anpassungen folgt
der Auflistung zu Beginn von Kapitel 4

Weitere Detailinformationen zu Anforderungen an DVT-Geréte der dentalen Radiographie sind
in den Basistabellen in Anhang A.1.5 und Anhang A.2.4 sowie der Gegenuberstellung in An-
hang A.3.5 enthalten.

4.1.5.1. Gegenuberstellung der Anforderungen in RP162
und DR

Das DR enthalt bezlglich P-1D 1 eine von der RP162 abweichende Forderung. In der RP162
besteht die Forderung danach, dass das Strahlenfeld den Detektor nicht Gberstrahlt. Im DR ist
eine moderate Uberstrahlung zulassig.

Dem Prufparameter P-1D 2 entsprechende Anforderungen bestehen im DR im Rahmen der Ab-
nahmeprufung nach DIN 6868-161 [DR-20] sowie der Konstanzpriifung nach DIN 6868-15
[DR-39].

Eine dem Parameter P-1D 3 entsprechende Anforderung ist im DR nicht enthalten. Innerhalb
der RP162 werden fir diesen Prifparameter ebenso keine Einzelanforderungen benannt. Es
erfolgt vielmehr ein globaler Verweis auf die ,,Rontgenréhren- und Generatoranforderungen®,
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welche im Abschnitt 4.1.1 enthalten sind. Die RP162 fordert an dieser Stelle, dass die Prifun-
gen soweit anwendbar durchgefiihrt werden sollen. Fir den Anwender hat dieses zur Konse-
quenz, dass er sich individuell aus der Gesamtheit der mdglichen Prifparameter einzelne her-
aussuchen soll bzw. kann, was zu einer sicherlich unterschiedlichen Anwendung der gleichen
Anforderung fihrt.

Eine dem Parameter P-1D 4 entsprechende Anforderung ist im DR nicht enthalten.

Eine dem Parameter P-1D 5 entsprechende Anforderung ist im DR nicht enthalten. Innerhalb
der RP162 gibt es zu diesem Parameter allerdings auch nur eine sehr schwache Anforderung.
Sie bezieht sich auf die ,,ideale”, lokal erreichbare Dosis als VergleichsgroRe.

Eine dem Parameter P-ID 6 entsprechende Anforderung ist im DR in den Normen fur die Ab-
nahme- und Konstanzprifungen nach [DR-20] bzw. [DR-39] ebenso enthalten. Im Unterschied
zur RP162, welche sich fur den Grenzwert auf Herstellerangaben bezieht, ist im DR allerdings
ein normativ festgelegter Grenzwert enthalten. Die Anforderungen im DR sind als denen der
RP162 mindestens gleichwertig anzusehen.

Im DR wird anstelle des Bildrauschens im Parameter P-1D 7 eine komplexe MessgroRe, der
»Abnahmeindikator®, definiert und mit einem Grenzwert versehen.

Der zum Prifparameter P-1D 8 in der RP162 spezifizierte Grenzwert entspricht demjenigen im
DR. Nachdem im DR neben einer einzelnen Grol3e eine Abschédtzung der Modulationstibertra-
gungsfunktion erfolgt, hat die Priifung im DR eine deutlich groRRere Informationstiefe.

Eine dem Parameter P-ID 9 entsprechende Priifung ist im DR nicht vorgesehen. In der RP162
besteht hierzu allerdings auch nur eine sehr schwache Forderung, die besagt, dass der Messwert
nicht mehr als 25% von einem Wert nach Herstellerangaben abweichen darf.

4.1.5.2. Bewertung der Abweichung und Vorschlage zur
Uberarbeitung

Die Anforderung zu P-1D 1 erscheint im DR sinnvoller. Ohne eine leichte Uberstrahlung des
Detektors nimmt das Signal zu den R&ndern hin ab, was entweder zu einer unvollstandigen
Ausnutzung der Detektorflache oder einer Verschlechterung der Bilddaten im Randbereich
fiihrt. Andererseits erscheint eine moderate Uberstrahlung des Detektors um wenige Prozent
des Fokus-Detektor-Abstandes kein relevantes Strahlenschutzproblem, da die mit einer DV T-
Untersuchung einhergehende Strahlenexposition deutlich unter ImSv liegt und in lateralen und
kaudalen Randbereichen keine besonders strahlenempfindlichen Organe liegen. Am kranialen
Rand kann bei stark kranialen Feldrandern eine erhéhte Exposition der Augenlinse resultieren.
Diese liegt bei 180° Scans oder der Verwendung von Augenlinsenschutz bei den Untersuchun-
gen im Bereich unterhalb von 1 mSv [19]-[20]. Die leichte Erhéhung der Exposition erscheint
damit vertretbar. Sollte es vor dem Hintergrund der Diskussionen Uber die Strahlenempfind-
lichkeit der Augenlinse als notwendig angesehen werden, eine Erhdhung der Dosis auszuschlie-
Ren, so bliebe zu tiberlegen, dass im lateralen und kaudalen Bildbereich eine Uberstrahlung
nach dem aktuell im DR vorgesehenen Vorgehen toleriert wird und nach kranial eine Begren-
zung des Strahlungsfeldes auf den Bildempfanger nach der Empfehlung der RP162 erfolgt. Der
Parameter nach P-ID 1 sollte sich in der Nutzungsdauer des Gerétes nicht &ndern. Daher er-
scheint eine Aufnahme der Prufposition innerhalb der Konstanzprifungen nicht erforderlich.

Nachdem die RP162 dem Anwender eine Freiheit Uber die Auswahl der méglichen Prifungen
zu P-1D 3 Uberlésst, ist schwer, einen gemeinsamen Satz an Priifparametern zu benennen. Zu
bertcksichtigen sind anhand der referenzierten Auswahlliste sicherlich die Genauigkeit der ge-
schalteten Rontgenrdhrenspannung sowie die Kurzzeitstabilitat. Es erscheint sinnvoll fir rele-
vante Parameter, z.B. die Genauigkeit der geschalteten Rontgenréhrenspannung, Prifungen mit

-50 -



einer angemessenen Frequenz, z.B. im Fall der Rontgenréhrenspannung einmal jéhrlich, im DR
abzubilden.

Das Dosisflachenprodukt (DFP), dessen Genauigkeit durch P-1D 4 tberprift wird, bietet dem
Anwender die Moglichkeit, sich Uber die Strahlenexposition von Patienten zu informieren so-
wie Patienten auf Nachfrage hin Auskunft zu geben. Es erscheint daher sinnvoll, mit geringer
Prafhaufigkeit, z.B. einmal jahrlich, die Genauigkeit der DFP-Anzeige zu tberprifen. Es ist
gleichwohl zu erwarten, dass diese Uberpriifung in etlichen Fallen fiir das mit normalen Kon-
stanzprufungen betraute Personal schwer durchzufuhren ist. Es ist zu erwarten, dass die Pri-
fungen vielfach von qualifizierten externen Personen durchgefiihrt werden mussen, was zu ei-
ner finanziellen Belastung der Betreiber von DVT-Gerdten fuhrt. Dieser Aspekt sollte bei der
Diskussion uber die Implementierung sicherlich mit bertcksichtigt werden.

Nachdem in Deutschland aktuell keine DRW fiir dentale Untersuchungen bestehen, wirde eine
direkte Ubernahme der Forderung aus P-1D 5 die Etablierung lokaler diagnostischer Referenz-
werte innerhalb einer Einrichtung zur Folge haben. Es bestehen Zweifel daran, dass der Erfolg
dieser Vorgehensweise den damit verbundenen Aufwand rechtfertig. Es erscheint allerdings
sinnvoll, zu tberlegen, perspektivisch, anders als bei den sonstigen dentalen Untersuchungen,
fir DVT-Untersuchungen DRW festzulegen bzw. alternativ von der Fachgesellschaft orientie-
rende Werte fur Standarduntersuchungen zu publizieren.

Bezogen auf P-ID 7 erscheint es problematisch, dass im DR eine international nicht etablierte
MessgrolRe zur Messung des Rauscheinflusses verwendet wird. Es erscheint sinnvoll, bei den
Prifungen international bewéhrte Messgrofien zu nutzen. Fir den Fall, dass die Kenngrof3e des
Abnahmeindikators gegenuber bestehenden Kenngrélien vorteilhaft ist, sollte angestrebt wer-
den, diese international weiter zu verbreiten. Bei der aktuell verwendeten Kenngréf3e wird al-
lerdings eine auf die verwendete Dosis und Auflésung normierte GroRe bestimmt. Hierdurch
ist keine Aussage ber das konkret in einer Aufnahme resultierende Kontrast-zu-Rausch-Ver-
haltnis moglich. Es erscheint sinnvoll, zu tberlegen, die Anforderungen des DR an dieser Stelle
zu Uberarbeiten.

Zu P-1D 8 erscheint es sinnvoll, darauf hinzuweisen, dass die MTF-Bestimmung nach DR ak-
tuell nicht in einer gezielt rauscharmen Aufnahme erfolgt. Es erscheint sinnvoll, zu tberlegen,
ob die Prufprozedur in der Zukunft an dieser Stelle ggf. leicht modifiziert wird.

DVT-Systeme erzeugen in vielen Féllen keine auf CT-Zahlen in der Einheit HU rlickgefiihrten
Messwerte. Es erscheint jedoch sinnvoll, dass der Anwender Informationen dartber vorliegen
hat, welches Material sich in etwa hinter welchem Bereich von Signalwerten verbirgt. Dartiber
hinaus ist eine derartige Festlegung bei der Oberflachenbestimmung anhand von Volumenda-
ten, z.B. bei der Implantatplanung, nicht unerheblich. Die in der RP162 flir den Parameter P-
1D 9 vorgesehene Prozedur ermdglicht es zumindest grob, den Signalwerten Kérpermaterialien
zuzuordnen. Es erscheint somit sinnvoll, einen derartigen Test im DR im Rahmen der Inbe-
triebnahme sowie nach Softwareupdates oder anderen Eingriffen in das System, die eine An-
derung der Zuordnung nach sich ziehen kénnen, vorzusehen.

4.1.6.Durchleuchtungssysteme

In Tabelle 7 sind die in der RP162 enthaltenen Priifparameter fir Durchleuchtungsgerate auf-
gelistet. Unterschieden werden qualitative Anforderungen sowie Anforderungen an Gerétespe-
zifikationen und quantitative Anforderungen. Gesondert werden Anforderungen an Gerate im
manuellen Betrieb behandelt.
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Parameter-Num- Bereich Prufparameter Vorgeschlagene
mer (P-1D) Anpassung
1 Qualitative Parame- | Keine direkte Fluoroskopie
ter und Gerateanfor-
derungen
2 Anzeige der Strahlungs-
menge
3 Horbarer 5Smin-Timer
4 Dosisleistungskontrolle
5 Raster flr Padiatrische Auf-
nahmen entfernbar
6 Strahlkollimation vorhanden
7 Quantitative Para- Uberstrahlung
meter — allgemein
8 StrahlenfeldgroRe
9 Rdntgenspektrum — Halb- G
wertschichtdicke

10 Oberflachendosis bei G E

Durchleuchtung im Normal-

Modus sowie im Aufnahme-

betrieb
11 Bildempfanger-Eingangsdo-
sis bei Durchleuchtung im
Normal-Modus sowie im
Aufnahmebetrieb
12 Genauigkeit der Dosisfla- (E)
chenproduktanzeige
13 Hochkontrastauflosung G, R
14 Niedrigkontrastauflosung G
15 Quantitative Para- Dosisleistung
meter — manueller
Betrieb

16 Kurzzeitstabilitat der Dosis
17 Dosiseffizienz

Tabelle 7: Prufparameter der RP162 fiir Durchleuchtungsgeréte; die Parameter P-ID 1 bis P-1D 6 entspre-
chen qualitativen Anforderungen sowie Anforderungen an Geréatespezifikationen, die darauf folgenden Pa-
rameter sind quantitative Anforderungen; fir den manuellen Betrieb ohne Belichtungsautomatik sind un-
ter P-1D 15 bis P-ID 17 weitergehende Parameter angegeben

Weitere Detailinformationen zu Anforderungen an Durchleuchtungsgerate sind in den Basista-
bellen in Anhang A.1.6-A.1.7 und im Anhang A.2.5 sowie der Gegenuberstellung in Anhang
A.3.6 enthalten.

4.1.6.1. Gegenuberstellung der Anforderungen in RP162
und DR
Fur die Prufparameter P-1D 1 bis P-ID 6 gibt es im DR entsprechende Anforderungen in der
SV-RL [RD-02].

Fur den Prifparameter P-1D 7 gibt es im DR in [RD-02] sowie in der Abnahmeprifungsnorm
nach DIN 6868-150 [RD-06] entsprechende Anforderungen. In den Konstanzpriifungen nach
DIN 6868-4 [RD-18] ist der Priifparameter allerdings nicht enthalten.
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Im Hinblick auf den Parameter P-1D 8 bestehen im DR in [DR-02] sowie [DR-06] im Vergleich
zur RP162 strengere Anforderungen. In den Konstanzprifungen nach [RD-18] ist eine qualita-
tive Prifung von deutlich geringerer Wertigkeit enthalten.

Die RP162 stellt im Priifparameter P-1D 9 flr Geréte mit einer Inbetriebnahme nach 2012 ho-
here Anforderungen an die minimale erste Halbwertschichtdicke als das DR, in dem nach [RD-
02] die Forderung nach einer minimalen Gesamtfilterung von 2,5 mm Al besteht.

Hinsichtlich dem Parameter P-1D 10 bestehen relevante Unterschiede zwischen der RP162 und
den im DR im Rahmen der Abnahmeprifung nach [RD-06] bestehenden Anforderungen. Der
Prifaufbau und die Priifgréfie unterscheiden sich zwischen beiden Dokumenten. In der RP162
wird die Oberflachen- im DR die Einfallsdosis des Patienten geprift. Unter der Berticksichti-
gung typischer Riickstreufaktoren, z.B. aus [16], ergibt es sich, dass die Anforderungen in der
RP162 strenger sind als im DR. Zudem ist im DR ausschlieBlich eine Prifung unter Durch-
leuchtung im Normal-Modus vorgesehen. Der Aufnahmebetrieb wird im DR nicht gepruft.

Hinsichtlich P-1D 11 stellt das DR im Rahmen der Abnahmeprifung nach [RD-06] eine stren-
gere Anforderung als die RP162. Im Rahmen der Konstanzprifungen nach [RD-18] erfolgt
keine direkte Prifung der Detektordosis sondern eine Auswertung des Dosisindikators. Die
Anforderungen kénnen allerdings auch hier als strenger als in der RP162 angesehen werden.

Zum Prifpunkt der Genauigkeit der Dosisflachenproduktanzeige in P-ID 12 ist in der von der
RP162 referenzierten Quelle keine exakte Messvorschrift angegeben. Der im DR in der Abnah-
meprufung nach [RD-06] enthaltene Grenzwert ist dabei strenger als derjenige der RP162. Bei
den Konstanzpriifungen nach [RD-18] ist der Prufparameter nicht enthalten.

Hinsichtlich dem Prifparameter P-ID 13 bestehen im DR unterschiedliche Anforderungen in
der SV-RL [RD-02], der Leitlinie der Bundeséarztekammer [RD-04], den Qualifikationsvoraus-
setzungen der KV [RD-05a] und den Abnahme- sowie Konstanzprufungsnormen nach [RD-06]
bzw. [RD-18], teilweise ohne ausgefiihrte oder referenzierte Prifvorschriften. In Summe beste-
hen im DR bei Bildverstarkerformaten mit bis 30cm Durchmesser — oder entsprechenden Flach-
felddetektoren — gleiche oder strengere Anforderungen als in der RP162. Bei Bildverstérker-
formaten oberhalb von 30cm — oder entsprechenden Flachfelddetektoren — sind die Anforde-
rungen der RP162 strenger, da in der RP162 fur Bildempfanger dieser GroRe, anders als im DR,
keine Skalierung der Auflésungsanforderungen mit der GroRe des Bildempfangers besteht.

In der RP162 wird fiir die Niedrigkontrastauflosung in P-1D 14 ausschlieflich ein Grenzwert
fiir den Durchleuchtungsmodus angegeben. Im DR werden bei der Abnahmeprufung nach [RD-
06] drei unterschiedliche Grenzwerte spezifiziert: fir den Cine-Modus sowie fiir Serienaufnah-
men bestehen im DR gegenlber der RP162 strengere Grenzwerte, fir den High-Level-Durch-
leuchtungsmodus entsprechen sich die Grenzwerte in beiden Anforderungssystemen und fir
die Durchleuchtung im Normal-Modus bestehen in der RP162 erhohte Anforderungen. Inner-
halb der Konstanzprifungen nach [RD-18] ist der gleiche Grenzwert einzuhalten wie bei der
Abnahmepriufung.

Die Prufparameter nach P-ID 15 bis P-ID 17 sind im DR nicht vorhanden.

4.1.6.2. Bewertung der Abweichung und Vorschlage zur
Uberarbeitung
Aufgrund der klinischen Nutzung der Systeme erscheint die im DR vorgesehene Priffrequenz

zu Parameter P-ID 7 sinnvoll. Eine Anderung gegeniiber dem aktuellen Vorgehen erscheint
nicht erforderlich.

Der Parameter P-ID 8 erfasst eine Grof3e, die sich im Betrieb der Anlage kaum &ndern sollte.
Die qualitativen Prufungen im Rahmen der Konstanzprifungen im DR sowie die quantitativen
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Anforderungen im Rahmen der Sachverstandigenprifungen alle 5 Jahre erscheinen ausrei-
chend, um ein gegeniber der RP162 mindestens gleichwertiges Sicherheitsniveau zu gewahr-
leisten.

Es erscheint sinnvoll, die in der RP162 hinsichtlich P-ID 9 aufgestellten Forderungen nach einer
héheren Filterung der Strahlung auch im DR vorzusehen. In der Praxis haben ohnehin viele
Gerate heutzutage bereits groRere Filterwerte als gemaR DR gefordert. Es ist daher davon aus-
zugehen, dass die Aufnahme der Forderung in das DR mit keiner relevanten Belastung einher-
gent.

Hinsichtlich dem Parameter P-1D 10 sollte es im Sinne des Patientenschutzes diskutiert werden,
die Grenzwerte aus der RP162 in das RD zu libernehmen. Es erscheint dabei jedoch sinnvoll,
bei dem Prifverfahren zu beriicksichtigen, welche Zusatzfilterungen die Geréte bei unter-
schiedlichen Materialdicken verwenden. Die Grenzwerte sollten sich auf klinisch realistische
Szenarien beziehen. Die Prifungen sollten bei der Einrichtung der klinisch genutzten Pro-
gramme sowie bei einer Anpassung der Programme erfolgen. Im DR ist hierfir aktuell noch
kein Zeitpunkt fiir eine Prifung vorhanden, da Abnahme- und Sachverstandigenprufungen all-
gemein vor der Applikationsschulung und damit vor der Einrichtung der klinischen Programme
erfolgen. Es erscheint sinnvoll, die Feststellung der Werte in der Zukunft in den Aufgabenbe-
reich von Medizinphysikexperten zu legen, welche die Gerate tber die Nutzungsdauer be-
treuen. Ergénzend zu den Werten fur den Durchleuchtungsbetrieb erscheint es sinnvoll, im DR
auch Daten zur Hautexposition im Aufnahmebetrieb zu erheben und zu begrenzen, da insbe-
sondere bei interventionellen Verfahren die Strahlenexposition durch Dokumentationsserien
den Hauptteil der Gesamtstrahlenexposition ausmacht.

Vor dem Hintergrund, dass DRW auf der Basis des Dosisflachenproduktes (DFP) festgelegt
sind, sollte sichergestellt sein, dass protokollierte DFP korrekt sind. Insofern erscheint es sinn-
voll, einen dem Parameter P-ID 12 entsprechenden Prufparameter mit niedriger Haufigkeit,
z.B. jahrlich, im DR vorzusehen.

Es erscheint unbenommen der Forderungen der RP162 sinnvoll, die unterschiedlichen Anfor-
derungen, die hinsichtlich P-1D 13 im DR bestehen, zu vereinheitlichen. Die im DR fir groR-
formatige Bildempfanger bestehenden Anforderungen sollten vor dem Hintergrund moderner
Bildempfangersysteme mit Flachfelddetektoren tiberdacht werden.

Es erscheint vor dem Hintergrund des Alters der RP162 und der fortschreitenden Geratetechnik
angemessen, den im Prifpunkt P-ID 14 fiir den Durchleuchtungsbetrieb in der RP162 spezifi-
zierten Grenzwert auch in das DR zu Gbernehmen.

Vor dem Hintergrund der geringen Anzahl an Durchleuchtungsuntersuchungen, die ohne die
Verwendung einer Belichtungsautomatik durchgefiihrt werden und der sonstigen im DR ent-
haltenen Priifungen erscheint es nicht notwendig die Prifpositionen nach P-ID 15 bis P-ID 17
in das DR zu ubernehmen.
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4.1.7.Computertomographen

In Tabelle 8 sind die in der RP162 enthaltenen Prifparameter fir Computertomographen auf-

gelistet.
Parameter-Nummer Priufparameter Vorgeschlagene
(P-1D) Anpassungen
1 Dosismodulation vorhanden
2 Padiatrische Protokolle vorhanden R
3 Bei 1-Zeilen-Scanner formale E
Risikoanalyse

4 Keine Artefakte, welche die klinische R

Diagnose beeintréchtigen
5 CTDI wird angezeigt
6 DICOM Dose SR vorhanden E
7 Genauigkeit der Dosisanzeige E
8 CTDl\o fiir das Protokoll ,,Routine Kopf

bei akutem Schlaganfall*
9 CTDlyo flr das Protokoll ,,Abdomen*
10 CTDlvo flr das Protokoll ,,Kind (5 Jahre)

Abdomen*®
11 CTDlfrei Luft
12 Bildrauschen G
13 Genauigkeit der CT-Zahl
14 Homogenitét
15 Abweichung der Bildschichtdicke vom
Nominalwert
16 Strahlbreite (E)
17 Genauigkeit des Positionierungslasers E
18 Ortliche Genauigkeit der E
Vorschauaufnahmen

19 Raumliche Aufldsung G
20 Positionierung der Liege

Tabelle 8: Prifparameter der RP162 fiir Computertomographen; Die Priufparameter P-ID 1 bis P-ID 6
enthalten qualitative Anforderungen sowie Anforderungen an Gerateparameter, die darauf folgenden Pa-

rameter quantitative Anforderungen

Weitere Detailinformationen zu Anforderungen an Computertomographen sind in den Basista-
bellen in Anhang A.1.8 und Anhang A.2.6 sowie der Gegeniiberstellung in Anhang A.3.7 ent-

halten.
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4.1.7.1. Gegenuberstellung der Anforderungen in RP162
und DR

Eine dem Parameter P-ID 1 entsprechende Forderung ist im DR in der SV-RL [RD-02] enthal-
ten.

Eine dem Parameter P-1D 2 entsprechende Forderung ist im DR in der Leitlinie der Bundesarz-
tekammer [RD-21] enthalten.

Eine dem Parameter P-1D 3 entsprechende Forderung ist im DR nicht enthalten.

Eine dem Parameter P-1D 4 entsprechende Forderung ist im DR in dem einheitlichen Bewer-
tungsmalistab der Arztlichen Stellen [RD-03] enthalten.

Eine dem Parameter P-1D 5 entsprechende Forderung ist im DR in [RD-02] und [RD-03] ent-
halten.

Eine dem Parameter P-1D 6 entsprechende Forderung ist im DR nicht enthalten.
Eine dem Parameter P-1D 7 entsprechende Forderung ist im DR nicht enthalten.

Die PrufgroRen der RP162 nach P-ID 8 bis P-1D 10 werden in Deutschland tiber vom Bundes-
amt fur Strahlenschutz publizierte Diagnostische Referenzwerte (DRW) [18] abgedeckt. Die
aktuell publizierten DRW haben fur in Deutschland betriebene Systeme strengere Grenzen zur
Folge.

Der CTDlsrei Luft Nach P-1D 11 wird im DR nur in der Abnahmeprufung verpflichtend bestimmt.
Hier gilt nach DIN EN 61223-3-5 [RD-22] entweder die vom Hersteller angegebene Toleranz
auf den Wert in den Begleitdokumenten oder, soweit nichts anders Lautendes angegeben ist,
eine 20% Toleranz, die auch in der RP162 angenommen wird. Innerhalb der Konstanzprufun-
gen nach DIN EN 61223-2-6 [RD-23] ist die Prifung fakultativ und kann durch eine CTDIw-
Messung ausgeglichen werden.

Das DR enthalt in der Abnahmepriifung nach [RD-22] zur RP162 identische Anforderungen an
den Priifparameter P-1D 12. Innerhalb der Konstanzprufungen nach [RD-23] darf sich das Rau-
schen verglichen mit dem Bezugswert leicht erhdhen. Hierdurch ergibt sich wéhrend der Be-
triebszeit des Computertomographen eine gegentber der RP162 verringerte Anforderung.

Hinsichtlich der Prifgrofien P-1D 13 und P-1D 14 bestehen im DR in den Abnahme- und Kon-
stanzprufungen nach [RD-22] und [RD-23] strengere Anforderungen als in der RP162.

Hinsichtlich der Prifgrofie P-1D 15 bestehen in RP162 und DR identische Anforderungen.
Eine dem Parameter P-1D 16 entsprechende Anforderung ist im DR nicht vorhanden.

Hinsichtlich dem Parameter P-1D 17 bestehen im DR bei der Abnahme- und Konstanzprifung
nach [RD-22] und [RD-23] strengere Anforderungen als in der RP162. Im DR besteht jedoch
die Mdglichkeit alternativ zur Priifung des axialen Lasers die Priifung nach P-ID 18 durchzu-
fihren. In diesem Fall entféllt im DR die Prifung nach P-ID 17.

Fur den Parameter P-ID 19 bestehen in der Abnahmeprifung nach [RD-22] im DR zur RP162
identische Anforderungen. Durch die zusatzliche Toleranz, die bei der Konstanzprifung nach
[RD-23] hinzukommt, resultieren in diesem Nutzungszeitraum im Vergleich zur RP162 schwé-
chere Anforderungen.

Fur den Parameter P-1D 20 bestehen im DR in der Abnahme- und Konstanzprifung nach [RD-
22] bzw. [RD-23] im Vergleich zur RP162 strengere Anforderungen.
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4.1.7.2. Bewertung der Abweichung und Vorschlage zur
Uberarbeitung

Eine Ubernahme der Forderung des Parameters P-ID 2 in ein héherrangiges Recht im DR er-
scheint sinnvoll. Die technisch orientierten Dokumente QS-RL [RD-01], SV-RL [RD-02] so-
wie die Abnahmenorm [RD-22] scheinen aufgrund des abweichenden Fokus fiir eine Aufnahme
der Forderung weniger geeignet. Eine Mdglichkeit zur Ubernahme ware eine direkte Referen-
zierung der [DR-22] auf Verordnungsebene oder die dortige Einbettung der Forderung.

Die als P-ID 3 in der RP162 aufgestellte Forderung nach einer formalen Risikoanalyse von
1-Zeilen-Scannern ist im DR nicht vorhanden. Es erscheint jedoch sinnvoll, auch im DR eine
entsprechende Forderung zu etablieren. 1-Zeilen-Scanner sind insbesondere bei der Untersu-
chung groRerer Scanbereiche Mehrzeilenscannern unterlegen. Insbesondere kann sich, z.B.
durch Objektbewegungen, eine schlechtere Bildqualitat ergeben. Auch moderne Bildnachver-
arbeitungsalgorithmen, wie multiplanare Reformationen (MPR) sind bei 1-Zeilen-Scannern in
ihrer Nutzung eingeschrénkt. Somit erscheint es sinnvoll, zu tberlegen, fiir derartige noch in
der Nutzung befindliche Gerate durch MPE eine formale Risikoanalyse unter besonderer Be-
ricksichtigung des individuellen Einsatzbereichs im DR vorzusehen.

Eine Prifung zur Berucksichtigung des Parameters P-ID 4 ist im DR in dem Einheitlichen Be-
wertungssystem der Arztlichen Stellen [RD-03] gegeben. Das Dokument ist jedoch eine nicht
verbindliche Einigung der Arztlichen Stellen auf deren Vorgehen. Es ist somit von seiner
Durchsetzungsfahigkeit schwach. Es erscheint sinnvoll, zu tberlegen, die Forderung in einem
héherrangigen Recht, z.B. in den Abnahme- und Konstanzprifungsnormen [RD-22] bzw. [RD-
23] aufzunehmen.

Vor dem Hintergrund eines sinnvollen Dosismanagements erscheint es empfehlenswert, eine
zu P-1D 6 entsprechende Forderung im DR vorzusehen. Weiterhin wére dann aber auch sicher-
zustellen, dass es Gegenstellen gibt, welche die Daten empfangen und aufarbeiten kdnnen. Ent-
sprechende Dosismanagementsysteme sind aktuell zwar verfligbar aber in der Nutzung kaum
verbreitet.

Unter dem Prufparameter P-1D 7 stellt die RP162 eine Forderung zur Genauigkeit der an einem
Computertomographen angezeigten Dosis auf. Im DR werden unterschiedliche Dosisgrofien an
einem Computertomographen im Rahmen der Abnahme- und Konstanzprufungen nach [RD-
22] sowie [RD-23] gemessen. Die Werte werden allerdings mit den in den Begleitpapieren vom
Hersteller vorgegebenen Werten und Toleranzen verglichen. Ein quantitativer Vergleich der an
der Bedienungsvorrichtung angezeigten Werte mit Messwerten ist im DR nicht vorgesehen. Es
erscheint sinnvoll, eine derartige Priifung insbesondere fir CT-Systeme mit Detektorbreiten
groler oder gleich 8 cm im DR zu implementieren, da bei diesen Kollimationsbreiten das klas-
sische CTDI-Konzept nicht ohne Korrekturen genutzt werden kann.

Fur die Ubernahme der CTDlsrei Lu-Messung gemaB P-ID 11 in das DR spricht, dass der Para-
meter auf Anderungen hin empfindlicher reagiert als die im DR bei Konstanzpriifungen alter-
nativ zulassige MessgrolRe CTDIw. Die aktuell verfigbaren CT-Systeme sind allerdings so
stabil, dass bei den nach RP162 bzw. DR zulédssigen Toleranzen schwerlich ein System (ber-
haupt die Toleranzwerte tiberschreiten wird. Insofern wiirde eine Ubernahme des Priifparame-
ters in das DR kein erhohtes Sicherheitsniveau nach sich ziehen.

Es erscheint sinnvoll, bezlglich P-ID 12 den Grenzwert der RP162 auch fiir Konstanzpriifungen
in das DR zu ubernehmen.

Die Anforderungen, welche die RP162 zu P-1D 16 stellt, sind schwach. Es wird einzig die
Ubereinstimmung des Messwertes mit den Herstellerangaben gefordert. Gleichwohl erscheint
es sinnvoll, mindestens einmal messtechnisch nachzuweisen, dass getatigte Justagearbeiten an
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dem Computertomographen die gewiinschte Strahlbreite ergeben. Es erscheint somit sinnvoll,
den Parameter P-1D 16 im DR zumindest im Rahmen der Abnahmepriifung sowie nach groRe-
ren Arbeiten an den Kollimatoren zu kontrollieren.

Die im DR bestehende Option, alternativ die Parameter P-1D 17 oder P-1D 18 zu prifen hat zur
Folge, dass der jeweils andere Parameter unberticksichtigt bleibt. Eine ausschliel3liche Prifung
des Parameters P-ID 18 kann dazu fuhren, dass Vorschauaufnahmen, insbesondere von kurzen
Scanbereichen, ungeniigend gefahren werden kdnnen, da der Laser verstellt ist. Dieses ware zu
vermeiden. Ebenso ist es fur eine im Sinne des Patientenschutzes sinnvolle Durchfiihrung von
CT-Aufnahmen unabdingbar, dass die Positionen, welche auf einem Vorschaubild ausgewahlt
werden, mit Kleinen Toleranzen auch fiir den nachfolgenden CT-Scan herangezogen werden.
Es erscheint somit sinnvoll, zu berlegen, unabhéngig voneinander beide Forderungen der
RP162 verpflichtend in das DR zu tilbernehmen. Die Justage von Lasern ist jedoch bei &lteren
Modellen von Computertomographen teilweise nur mit erheblichem Aufwand mdglich. Es er-
scheint daher sinnvoll, bei einer Ubernahme beider Forderungen in das DR eine ausreichend
lange Ubergangsfrist vorzusehen.

Es erscheint sinnvoll, beziglich P-ID 19 die Anforderungen der RP162 auch im Rahmen der
Konstanzprufungen im DR zu verwenden.

4.1.8.DEXA-Gerate
In Tabelle 9 sind die in der RP162 enthaltenen Prufparameter fur DEXA-Gerate aufgelistet.

Parameter-Nummer Prufparameter Vorgeschlagene
(P-1D) Anpassungen
1 Oberflachendosis fur Protokoll ,,Wirbel-
saule*
2 RoOntgengenerator
3 Genauigkeit der Messwerde fiir die Kno-
chendichte (BMD)

Tabelle 9: Prifparameter der RP162 fiir DEXA-Gerate

Weitere Detailinformationen zu Anforderungen an DEXA-Gerdte sind in den Basistabellen in
Anhang A.1.9 und Anhang A.2.7 sowie der Gegenlberstellung in Anhang A.3.8 enthalten.

4.1.8.1. Gegenuberstellung der Anforderungen in RP162
und DR

Eine dem Parameter P-1D 1 entsprechende Anforderung ist im DR nicht vorhanden.
Eine dem Parameter P-1D 2 entsprechende Anforderung ist im DR nicht vorhanden.
In der RP162 und im DR bestehen hinsichtlich P-1D 3 einander entsprechende Anforderungen.

4.1.8.2. Bewertung der Abweichung und Vorschlage zur
Uberarbeitung

Aufgrund der extrem niedrigen Dosis bei DEXA-Untersuchungen erscheint es nicht notwendig,
den Parameter P-ID 1 in das DR zu Gbernehmen.

Solange die Anforderungen an den Parameter nach P-1D 3 erfullt sind, kann davon ausgegangen
werden, dass die Parameter des Generators nach P-ID 2 in einem tolerablen Bereich liegen.
Eine Ubernahme der Forderung nach P-1D 2 in das DR erscheint nicht erforderlich.
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4.2. Nuklearmedizin

Im DR bestehen fiir den Bereich der Nuklearmedizin nebeneinander in zahlreichen Dokumen-
ten Anforderungen an die eingesetzten Gerate. Die Anforderungen sind dabei nur zu einem Teil
uberlappend. Hierdurch ergibt sich die Situation, dass zu etlichen Priifparametern der RP162,
z.B. in Normungswerken des DR, Priifungen vorgesehen sind, diese jedoch aktuell nicht ange-
wendet werden, da sie in dem fur die Qualitatssicherung zentralen Dokumenten, insbesondere
der RL StrISch. i.d. Medizin [ND-02], nicht referenziert werden. Die Gesamtzahl der in den
zentralen Normen fur Abnahme- und Konstanzpriifungen enthaltenen Prifungen ist in den Ba-
sistabellen zusammengestellt. Bei dem Vergleich von RP162 und DR werden allerdings sémt-
liche Pruifparameter, die nicht in [ND-02], dem Einheitlichen Bewertungssystem der Arztlichen
Stellen [ND-03] oder der Empfehlung der Strahlenschutzkommission zur Qualitatssicherung
[ND-04] oder der Stellungnahme des AK Technische Prifungen zu Abnahmeprifungen der
Nuklearmedizin [ND-05] referenziert sind, als in Deutschland nicht durchgefihrt und damit im
DR nicht beriicksichtigt angesehen. Die [ND-05] ist zum aktuellen Zeitpunkt nach Kenntnis
der Autoren dieses Berichtes noch nicht offiziell verabschiedet. Nachdem davon auszugehen
ist, dass die Stellungnahme zeitnah Gultigkeit erlangt, werden die darin enthaltenen Forderun-
gen bei dem Vergleich von RP162 und DR als gultig angesehen.

Die DIN-Normen im Bereich der Nuklearmedizin enthalten allgemein zu den Prufparametern
ausschlieBlich Prufprozeduren. Grenzwerte sind nicht spezifiziert. Als ergdnzend zu den Nor-
men konnen das Einheitliche Bewertungssystem der Arztlichen Stellen [ND-03] sowie die
Empfehlung der Strahlenschutzkommission zur Qualitatssicherung in der Nuklearmedizin
[ND-04] angesehen werden. Beide Dokumente enthalten VVorgaben fir ,, Toleranzgrenzen® bei
deren Uberschreiten Gerate nicht mehr oder nur noch mit deutlichen Einschriankungen klinisch
genutzt werden koénnen. Die beiden Dokumente enthalten selber keine Durchfiihrungsangaben
fiir Prifungen und auch keine eindeutigen Verweise auf Prifvorschriften. Es wird bei dem Ver-
gleich davon ausgegangen, dass die nach [ND-02] referenzierten Prifprozeduren in [ND-03]
und [ND-04] angenommen werden. Bei dem Vergleich von RP162 und DR wird auf die in
[ND-03] und [ND-04] spezifizierten Toleranzgrenzen als ,,Grenzwerte” im DR zurlickgegrif-
fen. Dabei darf nicht auBer Acht gelassen werden, dass weder [ND-03] noch [ND-04] rechtlich
verbindlich. Sie dienen Betreibern von Geraten und Arztlichen Stellen zur Orientierung. In den
verschiedenen Bundeslandern sowie den unterschiedlichen Arztlichen Stellen werden die To-
leranzgrenzen beider Dokumente dabei in unterschiedlichem Umfang zur Bewertung herange-
zogen. Im strengen Sinn gibt es daher von wenigen Ausnahmen abgesehen im DR keine echten
»Grenzwerte” fur Prifparameter der Nuklearmedizin. Es erscheint ganz wesentlich, diesen
Mangel in der Zukunft innerhalb des DR abzustellen.

4.2.1.Aktivimeter
In Tabelle 10 sind die fur Aktivimeter in der RP162 enthaltenen Prifparameter aufgelistet.

Parameter-Nummer Prufparameter Vorgeschlagene
(P-1D) Anpassungen
1 Genauigkeit (E), R
2 Linearitat
3 Wiederholbarkeit

Tabelle 10: Prifparameter der RP162 fur Aktivimeter

Weitere Detailinformationen zum Aktivimeter sind in den Basistabellen in Anhang B.1.1 und
Anhang B.2.1 sowie der Gegenuberstellung in Anhang B.3 enthalten.
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4.2.1.1. Gegenuberstellung der Anforderungen in RP162
und DR

Ein zu P-ID 1 entsprechender Priifparameter ist in der Stellungnahme des AK Technische Pru-
fungen zu Abnahmeprifungen der Nuklearmedizin [ND-05] mit der Forderung nach einer
,Uberpriifung aller verwendeten Kalibrierfaktoren* enthalten. Eine Priifvorschrift selber ist in
[ND-05] nicht enthalten, hierzu wird auf die DIN-Norm fiir Konstanzpriifungen, DIN 6855-11
[ND-16], verwiesen. In [ND-16] wird nicht konkret auf den Prufpunkt eingegangen. Es wird
jedoch in der Einleitung zu den Prufverfahren in Abschnitt 4 von [ND-16] darauf verweisen,
dass ,,ein Kalibrierschein tber die Durchfiihrung einer Absolutkalibrierung mit einem zertifi-
zierten oder ruckverfolgbaren Aktivitdtsnormal vorhanden sein* muss. VVorgesehen ist in [ND-
16] allerdings eine arbeitstagliche Uberpriifung des Ansprechvermdgens gegeniiber einer
Quelle mit bekannter Aktivitat, meistens einem Cs-137-Strahler. Diese kann als im Wesentli-
chen analog zur Forderung der RP162 angesehen werden. In [ND-16] wird ein der RP162 ent-
sprechender Grenzwert spezifiziert. Innerhalb des Einheitlichen Bewertungssystems des Arzt-
lichen Stellen nach [ND-03] und in der Empfehlung der SSK nach [ND-04] sind identische
Toleranzgrenzen angegeben, die den Grenzwerten der RP162 entsprechen.

Ein Prifparameter, der ein im Vergleich zu P-ID 2 mindestens &quivalentes Qualitatsniveau
erreicht, istim DR in [ND-16] enthalten. In [ND-16] wird ein der RP162 entsprechender Grenz-
wert spezifiziert. Die Toleranzgrenzen in [ND-03] und [ND-04] sind identisch und entsprechen
dem Grenzwert der RP162.

Ein zu P-ID 3 entsprechender Prifparameter ist im DR nicht vorgesehen.

4.2.1.2. Bewertung der Abweichung und Vorschlage zur
Uberarbeitung

Im Hinblick auf P-ID 1 mag die im DR enthaltene Anforderung an die Verfligbarkeit eines
Kalibrierscheins ber die Durchfuhrung einer Absolutkalibrierung, verbunden mit der Forde-
rung nach einer Priifung des Ansprechvermdgens z.B. in [ND-16] als ausreichend angesehen
werden. In der Praxis wird gleichwohl, insbesondere bei wenig automatisierten, &lteren Syste-
men sporadisch beobachtet, dass Anwendern langsame Anderungen des Ansprechvermagens
nicht auffallen. Eine niederfrequente Priifung mit Kalibrierquellen, z.B. einer Quelle mit der
Energie des klinisch am haufigsten genutzten Radionuklids alle 2 Jahre, wirde an dieser Stelle
helfen, derartige schleichenden Anderungen festzustellen.

Es ist nicht bekannt, dass bei den aktuell verwendeten Systemen die Kurzzeitstabilitat der Mes-
sung ein relevantes Problem darstellt. Die Aufnahme einer zu P-ID 3 &quivalenten Prifung im
DR erscheint daher unnétig.
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4.2.2.Sondenmessplatze

In Tabelle 11 sind die fir Sondenmessplétze in der RP162 enthaltenen Prifparameter aufgelis-
tet.

Parameter-Nummer (P-1D) Prufparameter Vorgeschlagene
Anpassungen
1 Zahlraten-Leistungsfahigkeit (E)
2 Energieauflosung (E), G
3 Wiederholbarkeit E
Speziell fur Sentinel-Sonden
4 Kollimation (E), G
5 Sensitivitat (E)

Tabelle 11: Prifparameter der RP162 fiir Sondenmessplétze

Weitere Detailinformationen zu Sondenmessplétzen sind in den Basistabellen in Anhang B.1.2
und Anhang B.2.2 sowie der Gegenuberstellung in Anhang B.3.2 enthalten.

4.2.2.1. Gegenuberstellung der Anforderungen in RP162
und DR

Ein zu P-ID 1 entsprechender Prifparameter ist im DR nicht vorhanden. In der von der RP162
referenzierten IEC-Norm [NE-02] wird gleichwohl auch keine Prufvorschrift angegeben. Die
Norm verweist auf eine Prufung, die im Rahmen der Abnahmeprifung der Systeme durchzu-
fuhren ist.

Fir den Zeitpunkt der Gerateinbetriebnahme ist im DR ein mit der RP162 tbereinstimmender
Prifparameter flr P-ID 2 in der Stellungnahme des AK Technische Priifungen zu Abnahme-
priifungen [ND-05] sowie der darin referenzierten DIN 6855-1 [ND-07] enthalten. Fir den
Zeitraum der Geratenutzung ist die Prifung im DR gemaR der RL StrISch i.d. Medizin [ND-
02] nicht vorgesehen. [ND-07] sieht eine halbjahrliche Wiederholung der Prifung vor. Im DR
ist im Unterschied zur RP162 kein Grenzwert spezifiziert.

Bei der Geréateinbetriebnahme wird im DR tber [ND-05] und der darin referenzierten [ND-07]
eine dem Parameter P-ID 3 in der RP162 entsprechender Prifparameter bestimmt. In RP162
und DR wird die Wiederholbarkeit der Messung uber unterschiedliche statistische Methoden
ausgewertet. Fir die in [ND-07] angegebene Impulszahl der Messungen sind die Grenzwerte
in RP162 und [ND-07] einander entsprechend. Fur den Zeitraum der Gerétenutzung ist die Pri-
fung im DR gemal der RL StrISch i.d. Medizin [ND-02] nicht vorgesehen. [ND-07] sieht eine
halbj&hrliche Wiederholung der Priifung vor.

Im DR sind fur den Zeitpunkt der Geréteinbetriebnahme tber die in [ND-05] referenzierten
Prafvorschriften Prifungen der Kollimation von Sentinel-Sonden nach P-ID 4 vorgesehen. Die
Prifvorschriften des DR sind dabei nicht identisch zu denen der RP-162. In den in der RP162
angegebenen Referenzen sind zwei Prifungen vorgesehen:

1. Eine Messung der seitlichen Einstrahlung mit einer Quelle in der Nahe eines Streume-
diums

2. Eine Messung der winkelabhangigen Empfindlichkeit gegenuber einer Quelle in einem
Streumedium
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Im DR werden alternativ folgende Priifungen referenziert:

1. Eine Messung der seitlichen und riickwartigen Einstrahlung mit einer Quelle in Luft
ohne Streumedium

2. Eine Messung der Einstrahlung bei einer horizontalen Bewegung tber eine im Streu-
medium befindliche Quelle

In der RP162 ist flir den Parameter angegeben, dass ,,die Geratespezifikationen erfullt* werden
miussen. Dieses ist kein sonderlich strenger Grenzwert. Er stellt gleichwonhl sicher, dass zumin-
dest den Herstellerangaben nachgekommen wird. Im DR sind keine Grenzwerte vorgesehen.
Fur den Zeitraum der Geratenutzung ist im DR der Priifparameter nicht vorgesehen.

Ein zu P-1D 5 entsprechender Priifparameter im DR ist die Prifung der ,,Ausbeute® des Son-
densystems nach [ND-07]. Die Prifung in der RP162 ist im Vergleich zu derjenigen im DR
dabei umfangreicher. Sie umfasst

1. Messungen in Luft und im Streumedium
2. Messungen mit unterschiedlichem Abstand zwischen Quelle und Sonde
3. Messungen mit ge6ffnetem und auf das verwendete Nuklid eingeschrénktem Fenster.

Dabei ist das Prifvorgehen in den Referenzen der RP162 deutlich konkreter als bei der Ent-
sprechung im DR, [ND-07]. In der RP162 ist fir den Parameter angegeben, dass ,,die Gera-
tespezifikationen erfillt“ werden mussen. Dieses ist kein sonderlich strenger Grenzwert. Er
stellt gleichwohl sicher, dass zumindest den Herstellerangaben nachgekommen wird. Im DR
sind in [ND-03] und [ND-04] ausschliel}lich Toleranzwerte mit Bezug auf einen Bezugswert
angegeben, der von sich aus keinen vorgegebenen Anforderungen nachkommen muss.

4.2.2.2. Bewertung der Abweichung und Vorschlage zur
Uberarbeitung

Es erscheint sinnvoll, die Zahlraten-Leistungsfahigkeit zu kennen, insbesondere in dem Fall,
dass an den Sondensystemen Patienten untersucht werden, denen gréfRere Aktivitaten appliziert
wurden, z.B. Patienten auf Radioiod-Therapiestationen. Insofern ware es zu begriiBen, den
Prifparameter nach P-ID 1 in das DR aufzunehmen. Nachdem die Priifung nur sehr niederfre-
quent durchgefuhrt werden muss, erscheint der Mehraufwand tberschaubar und gerechtfertigt.

Im DR ist die Prifung der Energieauflosung nach P-ID 2 aktuell nur fur den Zeitpunkt der
Abnahmeprufung vorgesehen. Es erscheint nicht zwingend notwendig, den Priifparameter im
DR auch innerhalb der Konstanzpriifungen vorzusehen, da relevante Anderungen in der Ener-
gieauflosung Uber die arbeitstaglich im DR geforderte Prifung der Z&hlausbeute festgestellt
werden konnten. Alternativ kdnnte dem Vorschlag der DIN 6855-1 [ND-07] gefolgt und die
Prufung mit einem halbjéhrlichen Prifintervall in der RL StrlSch i.d. Medizin [ND-02] vorge-
sehen werden. Unabhangig davor ist es sicherlich sinnvoll, bei durchgefiihrten Priifungen auch
Grenzwerte anzugeben. Insofern ware es zu begrufRen, bei dem Priifparameter nach P-ID 2 ent-
sprechende Werte im DR vorzusehen.

Im DR ist die Prufung der Wiederholbarkeit nach P-1D 3 aktuell nur fir den Zeitpunkt der
Gerateinbetriebnahme vorgesehen. Die Forderung der Normung weicht hiervon bereits ab. In
[ND-07] ist eine halbjahrliche Prifung des Parameters vorgesehen. Es erscheint sinnvoll, die
Prifung im DR zu etablieren, um (ber die Nutzungsdauer des Gerétes auftretende Instabilitaten
ausreichend friihzeitig erkennen und korrigieren zu koénnen. Nachdem der mit der Priifung ver-
bundene Aufwand sehr gering ist und in den auf dem Markt verfligbaren Geraten bereits jetzt
vielfach implementiert ist, ist mit keinem relevant erhéhten Aufwand durch die Ubernahme des
Prifparameter in die Konstanzpriifungen des DR auszugehen.
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Auch wenn sich die Prifungen zu P-1D 4 zwischen den beiden Anforderungssystemen unter-
scheiden, erscheinen sie vom erreichten Qualitatsniveau her einander zu entsprechen. Die Pri-
fungen der RP162 erscheinen dabei néher an der klinischen Anwendung, da konsequenter ein
Streumedium mit berucksichtigt wird. Nachdem die Priifungen wahrscheinlich im Wesentli-
chen ohnehin als Modellprifung im Werk eines Herstellers durchgefiihrt werden und vor dem
Hintergrund einer internationalen Harmonisierung ist es potentiell empfehlenswert, in der Zu-
kunft auch im DR Prifungen entsprechend den Anforderungen der RP162 vorzusehen. Eine
regelméliige Priifung des Parameters in der Zeit der Geratenutzung erscheint nicht erforderlich,
da es sich bei P-ID 4 um einen Geréteparameter handelt, der sich tiber nicht Nutzungszeit hin-
weg nicht dndern sollte.

Es erscheint fiir den klinischen Einsatz von Sentinel-Sonden sinnvoll, Informationen zur Emp-
findlichkeit intraoperativ genutzter Sonden in der Anwesenheit von Streumedien bzw. von Un-
tergrundstrahlung zu haben. Dieses entspricht dem klinischen Anwendungsbereich. Insofern
erscheint eine Ubernahme der Priifvorschrift der RP162 nach P-ID 5 ergéanzend zu den beste-
henden Prufungen im DR sinnvoll zu sein. Die von der RP162 vorgesehenen Prufungen im
Streumedium sowie in den unterschiedlichen Abstdnden sind nach der Geréteinbetriebnahme
potentiell nur sehr selten durchzufiihren. Der Mehraufwand erscheint daher vertretbar.

4.2.3.Gammakamerasysteme in planarer Nutzung

In Tabelle 12 sind fur Gammakamerasysteme in planarer Nutzung die in der RP162 enthaltenen
Prifparameter aufgelistet. In diesem Abschnitt werden auch die Anforderungen behandelt, die
bei einem Ganzkdrperbetrieb der Geréte anfallen. Die in diesem Abschnitt aufgefiihrten Anfor-
derungen gelten ebenso fur im SPECT-Betrieb genutzte Gammakameras. Fir diese fallen je-
doch weitere Priifparameter an, welche in Abschnitt 0 aufgefuhrt sind. In den Prifparametern
sind auch solche enthalten, die nur fir Mehrkopfsysteme gultig sind, z.B. P-ID 5. Bei Ein-
kopfsystemen entfallen diese Parameter.

Parameter-Nummer Prufparameter Vorgeschlagene
(P-1D) Anpassungen
1 Intrinsische Ortsauflésung R
2 Intrinsische Energieauflosung (E)
3 Ortliche Registrierung mehrerer Auf- R

nahmen mit unterschiedlichen Ener-
giefenstern

4 Inhomogenitat: intrinsisch und Sys-
teminhomogenitat
5 Unterschiedliche Empfindlichkeit der
Detektorkopfe
6 Ortliche Verschiebung der Aufnah-
men der Detektorkdpfe
7 Ganzkorper-Ortsauflosung G

Tabelle 12: Prifparameter der RP162 fiir Gammakamerasysteme in planarer Nutzung

Weitere Detailinformationen zu Gammakamerasystemen in planarer Nutzung sind in den Ba-
sistabellen in Anhang B.1.3 und Anhang B.2.3 sowie der Gegenuberstellung in Anhang B.3.3
enthalten.
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4.2.3.1. Gegenuberstellung der Anforderungen in RP162
und DR

Die RP162 referenziert bei dem Prifparameter P-ID 1 eine Publikation der NEMA [NE-04].
Diese beschreibt eine Bestimmung von der Halbwertsbreite (FWHM) sowie der Zehntelwert-
breite (FWTM) mit einer abgeschirmten Punktquelle sowie einem Schlitzphantom. Im DR wird
in der RL StrISch i.d. Medizin [ND-02] nur der Prufparameter genannt, ohne dass auf eine
Prifprozedur verwiesen wird oder Grenzwerte benannt sind. Die Konstanzprufungsnorm DIN
6855-2 [ND-10] sieht eine visuelle Prifung der Ortsauflésung vor. In der KV-Anforderung
[ND-06] sowie der DIN EN 60789 [ND-11], welche in [ND-10] fur Abnahmeprifungen refe-
renziert wird, werden quantitative Prifungen vorgesehen. Die Priifungen nach [ND-11] sind als
aquivalent zur RP162 anzusehen. In der Praxis kommt diese Aquivalenz allerdings nicht zum
Tragen, da die Prifungen nach [ND-11] nur in seltenen Fallen durchgefiihrt werden. Die Tole-
ranzgrenzen zu P-1D 1 aus [ND-03] und [ND-04] entsprechen dem Grenzwert der RP162.

Der Prifparameter nach P-1D 2 ist im DR nicht vorhanden.

Der Prifparameter nach P-1D 3 ist im DR nicht vorhanden.

Beziiglich P-ID 4 wird in der RP162 angegeben, dass neben der inhdrenten auch die Systemin-
homogenitat bestimmt werden soll. Fir letztere ist in der referenzierten Literatur jedoch keine
Messvorschrift angegeben. Im DR wird flr die Prifung der Inhomogenitét in [RD-02] auf die
zugeordnete Konstanzprifungsnorm, [RD-10], verwiesen. Geméls [RD-10] konnen alternativ
sowohl die inhdrente als auch die Systeminhomogenitat bestimmt werden. MaRgeblich ist das
bei der Festlegung der Bezugswerte verwendete Verfahren. Fir Gammakameras, die im
SPECT-Betrieb verwendet werden, ist mindestens halbjahrlich die Systeminhomogenitét zu be-
stimmen. Es werden in [RD-10] keine Grenzwerte fir die Prifung angegeben. In [ND-06] wird
eine Toleranzgrenze benannt. Diese liegt bei 8% gegentiber 7% bei der RP162. In dem einheit-
lichen Bewertungssystem der Arztlichen Stellen [ND-03] werden als Reaktionsschwelle 6%
und als Toleranzgrenze 8% angegeben. Die SSK-Empfehlung [ND-04] gibt als Toleranzgrenze
auch 8% an, hat jedoch eine von [ND-03] andere Festlegung fur Reaktionsschwellen. Die in
der DIN EN 60789 [ND-11] enthaltenen Priifvorschriften sind als aquivalent zu den Anforde-
rungen der RP162 anzusehen, mit der Einschrankung der allgemeinen Nicht-Anwendung dieser
Norm in Deutschland. [ND-11] enthalt allerdings ebenso keine Grenzwerte.

Der Prifparameter nach P-1D 5 ist im DR nicht vorhanden.
Der Prifparameter nach P-1D 6 ist im DR nicht vorhanden.

Die RP162 sieht in P-ID 7 eine quantitative Prifung der Ganzkorper-Ortsauflésung vor. Im DR
wird in der RL StrISch i.d. Medizin [ND-02] nur der Prufparameter genannt, ohne dass auf eine
Prufprozedur verwiesen wird oder Grenzwerte benannt sind. In der Konstanzprifungsnorm des
DR nach [ND-10] ist eine visuell subjektive Prifung mit Hilfe eines, so heildt es in der Norm
»geeigneten Phantoms* vorgesehen.

4.2.3.2. Bewertung der Abweichung und Vorschlage zur
Uberarbeitung

Die Wertigkeit der Prifung zu P-ID 1 in der RP162 ist sicherlich hoher als im DR in dem
ausschlieBlich eine subjektiv visuelle Prifung der Ortsauflésung durchgefihrt wird. In der kli-
nischen Praxis sind die qualitativen Anforderungen fiir die Systeme, an denen ausschliellich
statische Untersuchungen durchgefuhrt werden, jedoch wahrscheinlich ausreichend. Fir Sys-
teme an denen Ganzkdrper- oder SPECT-Untersuchungen durchgefuhrt werden, bestehen wei-
tergehende Anforderungen, was auch so sinnvoll ist. Dem unbenommen erscheint es sinnvoll,
die Vielzahl an unterschiedlichen Anforderungen im DR zu diesem Punkt zu reduzieren und an
zentraler Stelle verbindlich festzulegen.
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Beziiglich P-1D 2 erscheint es fiir die hochfrequente Konstanzpriifung ausreichend, Anderun-
gen in der Breite des Photopeaks iiber eine Anderung der Ausbeute zu priifen. Ein Grenzwert
fiir eine maximal zuldssige Linienbreite erscheint gleichwohl sinnvoll. Es wére denkbar, die
notwendige quantitative Bestimmung mit niedriger Frequenz, z.B. bei den halbj&hrlichen Kon-
stanzprufungen, im DR zu erganzen.

Eine Aufnahme der Prufposition nach P-1D 3 erscheint aufgrund der extrem niedrigen Verbrei-
tung derartiger Untersuchungen in Deutschland nicht notwendig.

Die Anforderungen der RP162 und des DR bezuglich Prifposition P-ID 4 sind fir statisch ge-
nutzte Gammakamerasysteme als gleichwertig anzusehen, auch wenn sie im Detail unterschied-
lich sind. Fir Gammakamerasysteme an denen Ganzkérperuntersuchungen durchgefihrt wer-
den, wird auf die Anmerkung zu P-ID 7 verwiesen. Fiir Systeme an denen SPECT-Untersu-
chungen durchgefiihrt werden, erscheint es vorteilhaft, so wie im DR vorgesehen, die Systemin-
homogenitét zu bestimmen, welche zwar auch in der RP162 benannt wird, fiir die aber keine
Messvorschrift angegeben wird. Dem unbenommen erscheint es sinnvoll, die Vielzahl an un-
terschiedlichen Anforderungen im DR zu diesem Punkt zu reduzieren und an zentraler Stelle
verbindlich festzulegen.

Die Intention der Priifung nach P-ID 5 ist gut nachvollziehbar. Es ist insofern gut, diese Forde-
rung aufzustellen. Andererseits sollte erwartet werden — ohne dass dieses explizit festgeschrie-
ben ist — dass ein Hersteller bei der Inbetriebnahme eines Gammakamerasystems die Kdpfe so
abgleicht, dass sie einander sehr ahnlich sind. Wenn dieses bei der Inbetriebnahme sowie nach
grolReren Arbeiten am System gewahrleistet ist, wird durch die im DR vorgesehenen Prifungen
nach [ND-10], verbunden mit den Toleranzgrenzen nach [ND-03] bzw. [ND-04] das gleiche
Schutzziel erreicht.

Die meisten Doppelkopf-Gammakamerasysteme werden als SPECT-Systeme betrieben. In die-
sem Fall gelten die bei SPECT-Systemen benannten Anforderungen. Es handelt sich also um
wenige Systeme, auf welche exklusiv bei einem planaren Einsatzzweck die Anforderungen
nach P-ID 6 anzuwenden sind. Fur diese wenigen Systeme kann davon ausgegangen werden,
dass nur diagnostische Fragestellungen vorliegen, bei denen eine Verschiebung nicht zu rele-
vanten diagnostischen EinbulRen flhrt. Es erscheint somit nicht notwendig, die Forderung der
RP162 im DR abzubilden, um ein im Vergleich zur RP162 gleiches Sicherheitsniveau zu errei-
chen.

Die Forderungen nach P-ID 7 sind in der RP162 sicherlich relevant héher als entsprechende
Forderungen im DR. Auch eine klinische Wertigkeit der Erkennbarkeit kleiner Strukturen bei
Ganzkorperaufnahmen ist nachzuvollziehen. Es erscheint somit bedenkenswert, die Priifung im
DR sinngemaR einzubauen.

4.2.4.Gammakamerasysteme in SPECT-Nutzung

In Tabelle 13 sind die Prifparameter aufgelistet, die in der RP162 erganzend zu den Prifpara-
metern nach Abschnitt 4.2.3 fliir Gammakamerasysteme gelten, an denen SPECT-Untersuchun-
gen durchgefihrt werden.

Parameter-Nummer Prufparameter Vorgeschlagene
(P-1D) Anpassungen
1 Rotationszentrum und Detek- E
torkippung
2 SPECT-Ortsauflésung E

Tabelle 13: Erganzende Prifparameter der RP162 fiir Gammakamerasysteme an denen SPECT-
Untersu-chungen durchgefiihrt werden
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Weitere Detailinformationen zu den Prifpositionen fir SPECT-Systeme sind in den Basistab-
ellen in Anhang B.1.4 und Anhang B.2.4 sowie der Gegentberstellung in Anhang B.3.4 enthal-
ten.

4.2.4.1. Gegenuberstellung der Anforderungen in RP162
und DR

Ein P-ID 1 entsprechender Prifparameter ist in der RL StrISch i.d. Medizin [ND-02] enthalten.
In [ND-02] sind zu dem Parameter allerdings weder Prifvorschriften noch Grenzwerte ange-
geben. Die im DR in der Konstanzprifungsnorm DIN 6855-2 [ND-10] enthaltene Prifvor-
schrift flr das Rotationszentrum ist identisch zu derjenigen in der RP162. Die in [ND-03] und
[ND-04] enthaltenen Toleranzwerte sind schwécher als diejenigen der RP162. Erganzend wird
in der RP162 der Kippwinkel quantitativ im Rahmen der Messung des Rotationszentrums be-
stimmt. Im DR wird nach [ND-10] der Winkel tber Messungen mit einer Wasserwaage be-
stimmt. Die fir die Abnahmepriifung in [ND-10] referenzierte Norm DIN EN 61676-2 [ND-
12] entspricht im Umfang der Priifung der RP162. Sie wird allerdings weder in Deutschland in
der Fl&che eingesetzt noch sind darin Grenzwerte enthalten.

Im DR gibt es in den unterschiedlichen Dokumenten diverse Prifungen der tomographischen
Bildqualitat. Es werden allerdings in allen Féllen ausschlie3lich qualitative, visuell bestimmte
PrifgroRen erhoben. Eine quantitative Messung, wie diejenige, die nach P-ID 2 in der RP162
vorgesehen ist, ist im DR nicht enthalten. Die in der RP162 enthaltene Prufvorschrift ermdglicht
recht umfassende Aussagen zur SPECT-Ortsaufldsung des Systems.

4.2.4.2. Bewertung der Abweichung und Vorschlage zur
Uberarbeitung

Die Messung der Kippwinkel mit einer Wasserwaage hat vielfach eine sehr groRe Messunsi-
cherheit. Die Prifvorschrift der RP162 nach P-ID 1 erscheint aus dem Grund zu favorisieren.
Nachdem die Auswertung durch automatisierte Software-Tools mdglich ist, ist nicht von einer
relevanten Erhéhung des Aufwands durch die Implementierung der Anforderung der RP162 zu
rechnen. Einige Hersteller verfiigen bereits Uber Softwareprodukte, die entsprechende Informa-
tionen automatisiert ermitteln. Im Hinblick auf den fiir das Rotationszentrum in der RP162 spe-
zifizierten Grenzwert erscheint es sinnvoll, die Anforderungen europaweit zu vereinheitlichen.
Es ist zu erwarten, dass sich hierdurch fiir die meisten Gerate ohnehin keine Anderung ergibt.

Die Herangehensweise der RP162 im Hinblick auf P-ID 2 erscheint deutlich sinnvoller als die
nach dem DR. In SPECT-Bildern werden vielfach klinisch bedingte Mehranreicherungen de-
tektiert. Diese werden in der Prifung nach RP162 simuliert, wohingegen im Prifvorgehen des
DR eine Minderanreicherung gepriift wird. Zudem ermdglicht die quantitative Messung der
Ortsauflosung eine Gesamtbetrachtung der Bildqualitat des SPECT-Systems. Bei den rein qua-
litativen Bewertungen, die aktuell im DR vorgesehen sind, sind Prifer abhéngige Einflussfak-
toren ein Bestandteil des Prifergebnisses. Die Prufung nach RP162 ist jedoch unbenommen
mit einem relevant hoheren Aufwand verbunden. Fir den Fall, dass eine Software zur automa-
tisierten Auswertung der Bilddaten, z.B. von Herstellern, bereitgestellt wirde, erscheint der
Mehraufwand vertretbar. Es erscheint sinnvoll die Vor- und Nachteile der beiden VVorgehens-
weisen im Expertenkreis zu diskutieren.
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4.2.5.PET-Systeme
In Tabelle 14 sind die fur PET-Systeme die in der RP162 enthaltenen Priifparameter aufgelistet.

Parameter-Nummer Prufparameter Vorgeschlagene
(P-1D) Anpassungen
1 Ortsauflosung
2 Empfindlichkeit G

Tabelle 14: Priufparameter der RP162 fur PET-Systeme

Weitere Detailinformationen zu den Prufpositionen fiir PET-Systeme sind in den Basistabellen
in Anhang B.1.5 und Anhang B.2.5 sowie der Gegenlberstellung in Anhang B.3.5 enthalten.

4.2.5.1. Gegenuberstellung der Anforderungen in RP162
und DR

Im DR wird in der RL StrISch i.d. Medizin [ND-02] wird eine Prufung der ,,Abbildungseigen-
schaften und ... Kalibrierung* gefordert. In [ND-02] heif3t es in Bezug auf Prifvorschriften und
Grenzwerte einzig, dass ,,in der Regel von dem Hersteller vorgegebene ... Prifprogramme und
—verfahren oder Normen* zurtickgegriffen werden soll.

Der in der RP162 enthaltene Prufpunkt P-ID 1 entspricht inhaltlich dem im DR in der
DIN 6855-4 [ND-18] enthaltenen Prifparameter zur transversalen Auflosung. Dieser wird je-
doch in der Norm nur fir PET-Systeme gefordert, ,,bei denen sich aufgrund von Detektordesign
... die rekonstruierte Auflosung verédndern kann®. Der Prifparameter ist auch geméR des ,,Ein-
heitlichen Bewertungssystems der Arztlichen Stellen® [ND-03] kein Pflichtkriterium der Prii-
fung. Abweichend von der RP162 ist im DR auch kein Grenzwert fur den Priifparameter ange-
geben. Im DR ist der Prufparameter in den Qualitatsanforderungen der KV [ND-20] enthalten.
Hier wird ein Grenzwert benannt. Allerdings ist in [ND-20] kein Prufverfahren referenziert und
die Anforderungen gelten aufgrund des eingeschrankten Gultigkeitsbereichs von [ND-20] nur
fur Geréte, an welchen Leistungen im Rahmen er kassendrztlichen Versorgung erbracht wer-
den.

Der in der RP162 enthaltene Prufpunkt P-1D 2 enthalt zwar eine abweichende Prufvorschrift,
entspricht inhaltlich dem im DR in der DIN 6855-4 [ND-18] enthaltenen Prifparameter zur
Bestimmung von ,,Kalibrierfaktor und Kreuzkalibrierung“. Abweichend von der RP162 ist im
DR kein Grenzwert angegeben. In der Praxis wird Bezug auf Herstellervorgaben genommen.

4.2.5.2. Bewertung der Abweichung und Vorschlage zur
Uberarbeitung

Das VVorgehen zu P-1D 1 erscheint im DR sinnvoll. Eine Ubernahme der Priifung aus der RP162
in das DR erscheint nicht erforderlich.

Das Prifverfahren zu P-1D 2 erscheint im DR sinnvoller als in der RP162. Es erscheint nicht
notwendig, die wesentlich aufwéndigere Priifung des RP162 in das DR zu Gibernehmen. Unab-
hangig davon sollten im DR bei der Prifung auch Grenzwerte vorgesehen werden, die an das
abweichende Prifverfahren angepasst sind.

4.2.6.Hybridsysteme
In Tabelle 15 ist der fur Hybridsysteme die in der RP162 enthaltene Priifparameter aufgefihrt.
Die RP162 unterscheidet dabei nicht zwischen PET/CT, SPECT/CT und PET/MR Systemen.
Im DR werden auf Richtlinienebene [ND-02] Hybridsysteme ebenso nicht unterschieden. Bei
den Anforderungen an Abnahmeprifungen [ND-05], auf Normungsebene [ND-21] und
[ND-22] sowie bei dem einheitlichen Bewertungssystem der Arztlichen Stellen [ND-03] erfolgt
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eine Unterscheidung zwischen den auf dem PET aufbauenden Hybridsystemen, PET/CT und
PET/MR, sowie SPECT/CT Systemen.

Parameter-Nummer Prufparameter Vorgeschlagene
(P-1D) Anpassungen
1 Bildregistrierung G

Tabelle 15: Prifparameter der RP162 fur Hybridsysteme

Weitere Detailinformationen zu den Prufpositionen fiir Hybridsysteme sind in den Basistabel-
len in Anhang B.1.6-B.1.7 und Anhang B.2.6-B.2.7 sowie den Gegenuberstellungen in B.3.6-
B.3.7 enthalten.

4.2.6.1. Gegenuberstellung der Anforderungen in RP162
und DR

Die RP162 Uberpriift die Bildregistrierung nach P-1D 1 mit Hilfe heil3er und kalter Quellen, in
einem Volumen mit Hintergrundstrahlung. Mégliche Einflisse der Tischbewegung zwischen
den Teilsystemen werden dadurch berucksichtigt, dass sich bei der Aufnahme auf dem Tisch
Gewichte in einem Gesamtumfang von 100kg befinden.

Im DR sind anstelle der einen Priifung in der RP162 mehrere Priifungen vorgesehen. Im DR ist
in [ND-21] und [ND-22] die Kalibrierung der Fusion der beiden Koordinatensysteme nach Her-
stellerangaben sowie die qualitativ, subjektive Prifung der Bildqualitat gefordert. Im DR wird
fiir die Prafung der Bildqualitét ein Prifkdrper verwendet, welcher von dem in der RP162 re-
ferenzierten abweicht. Im Prifkorper nach DR sind Einsétze enthalten, die Schwéchungswerten
im Bereich von Luft bis zu Knochen entsprechen. Die Einsétze sind dabei wesentlich groler
als die im Prifkorper nach RP162 enthaltenen. GemaR der Durchfiihrungsanleitung ist der Pruf-
korper bei PET-Hybridsystemen in zwei Positionen aufzunehmen, so dass der Uberlappungs-
bereich zweier Bettpositionen bei der PET-Aufnahme untersucht werden kann.

4.2.6.2. Bewertung der Abweichung und Vorschlage zur
Uberarbeitung

Die Prufbedingungen nach RP162, heilRe Quellen sowie Hintergrundaktivitdt und Gewichte,
entsprechen eher klinischen Bedingungen als die Priifungen nach DR.

Der Priifkérper nach DR ermdglicht es durch den abweichenden Aufbau Mangel, bei der Ext-
rapolation der Schwachungswerte des CT-Bildes auf die Energie der Nuklidstrahlung zu erken-
nen. Dieses ist bei PET-Hybridsystemen 512 keV. Hier erscheint es relevant, sicherzustellen,
dass die Extrapolation zwischen dem Energiebereich des CT und den 512 keV der Positronen-
Vernichtungsstrahlung fehlerfrei funktioniert, um Artefakte bei der Schwachungskorrektur zu
vermeiden. Bei SPECT-Hybridsystemen ist anders als beim PET, die Extrapolation vielfach
nur Uber einen kurzen Energiebereich bis zur Tc-99m-Strahlung erforderlich. Die Prifung er-
scheint hier weniger notwendig.

Anders als bei der RP162 wird bei der Priifung nach DR fiir PET-Hybridsysteme der Uberlap-
pungsbereich von Bettpositionen Uberprift. Dieses erscheint sinnvoll.

Zusammenfassend sind die nach DR vorgesehenen Priifungen als umfangreicher und insbeson-
dere bei PET-Hybridsystemen zielfiihrender anzusehen, als die Priifung nach der RP162. Dabei
ist es jedoch nachteilig dass nach DR rein subjektiv, qualitative Auswertungen erfolgen. Es
erscheint wiinschenswert, hier auch objektive Kriterien zu benennen.
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4.3. Strahlentherapie

Die RP162 teilt die Schwéche des DR der isolierten Betrachtung der Einzelkomponenten im
strahlentherapeutischen Prozess und des Fehlens von Komponenten und Prozessen der aktuel-
len Strahlentherapie. Die moderne Strahlentherapie hat sich in den letzten Jahren von der friihe-
ren Nutzung von Einzelgeraten zur Anwendung verknipfter Systeme entwickelt. Es gilt daher,
sich von der ausschlieBlichen Betrachtung der Einzelkomponenten zu I6sen und auch den Ge-
samtprozess der Strahlentherapie und die Interaktion der verschiedenen Gerate und der Soft-
ware im Sinne einer Systemprifung zu untersuchen. Diese Forderung wird zwar auch schon
verbal in der RL StrISch i.d. Medizin [9] formuliert. So heil3t es in Abschnitt 7.3 ,,Qualitétssi-
cherung®: ,,Der Strahlenschutzverantwortliche oder —beauftragte muss MaRnahmen zur Quali-
tatssicherung erarbeiten (z.B. Qualitdtsmanagementsystem, siehe DIN 6870-1 [SD-27]), die der
Struktur angemessen sind und auch das Zusammenwirken aller Systemkomponenten beinhal-
ten.)”. Konkrete VVorgaben fehlen allerdings weitgehend. Sekundéres Ziel der im Rahmen die-
ses Projektes erfolgten Arbeiten ist es deshalb, eine systematische Zusammenstellung und Be-
wertung des deutschen untergesetzlichen Regelwerkes hinsichtlich der technischen Anforde-
rungen an medizinische Geréte zu erstellen und mit den aktuellen Anforderungen der klinischen
Praxis und dem Stand von Wissenschaft und Technik zu vergleichen, s. Abschnitt 4.3.2. Dieser
Teil geht deutlich Uber das primére Ziel hinaus, unterzieht er doch auch den Inhalt der RP162
einer Kkritischen Prifung und Bewertung.

4.3.1.Vergleich des Deutschen untergesetzlichen Regelwerks
mit der RP162

Die detaillierte Gegenuberstellung der Anforderungen von RP162 und DR flr medizinische
Geréte im Bereich der Strahlentherapie ist aus den Tabellen ersichtlich, die zu den einzelnen
Geraten als Anhang C diesem Bericht beigefiigt sind.

Allen Geraten der Strahlentherapie gemeinsam ist der Umstand, dass die RP162 klare quanti-
tative Vorgaben hinsichtlich der Einhaltung der technischen Spezifikation macht. Diese klaren
quantitativen Vorgaben fehlen zum tberwiegenden Teil im DR. Eine Ausnahme bildet dabei
der Bereich der Dosimetrieausriistung. Falls in den anderen Bereichen doch einmal ein Krite-
rium quantitativ definiert wird, finden sich solche Angaben vereinzelt und véllig unsystema-
tisch verteilt auf die verschiedenen Anforderungsdokumente.

Die Priifparameter und die Prifprozeduren in RP162 und dem DR sind nicht immer 1:1 iden-
tisch. Beide haben ihre eigene Historie. Insbesondere ist zu berlcksichtigen, dass die RP162
eine europaische Leitlinie ist und die Verfasser aus anderen Nationen u.U. andere Schwerpunkt-
setzungen haben, als des im DR historisch vorgesehen ist. Bei der Bewertung haben wir uns
deshalb mehr von der fachlichen Aquivalenz denn von der punktgenauen Ubereinstimmung
leiten lassen, denn beide Anforderungssysteme eint das gleiche Ziel: sichere und zuverlassige
Gerate fur die Strahlentherapie. Gibt es grundsatzliche Unterschiede, werden diese klar be-
nannt. Im Folgenden sind die wesentlichen sich bei der Gegenuberstellung beider Anforde-
rungssysteme ergebenden Ergebnisse flr die Einzelsysteme aufgefiihrt.
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4.3.1.1. Beschleuniger

Die detaillierte Gegenuberstellung der Anforderungen von RP162 und DR fur Beschleuniger
ist in Anhang C.1.1 enthalten.

Zu den Eigenschaften des Beschleunigers existieren in Deutschland bereits umfangreiche Nor-
men und Prifvorschriften ([SD-2], [SD-10], [SD-21], [SD-22], [SD-23], [SD-30], [SD-31],
[SD-32], [SD-33], [SD-40], [SD-42]), die analog zu RP162 sind bzw. dariiber hinausgehen. Es
fehlen aber klare quantitative Vorgaben hinsichtlich der Einhaltung der technischen Spezifika-
tion.

4.3.1.2. Simulator

Die detaillierte Gegenlberstellung der Anforderungen von RP162 und DR flr Simulatoren ist
in Anhang C.1.2 enthalten.

Zu den mechanischen Eigenschaften des Simulators existieren in Deutschland bereits Normen
und Prifvorschriften ([SD-7], [SD-11], [SD-29], [SD-35]), die analog zu RP162 sind. Es fehlen
klare quantitative VVorgaben hinsichtlich der Einhaltung der technischen Spezifikation.

Die explizite Uberpriifung der Bildqualitit des bildgebenden Systems auf KV-Basis am Simu-
lator fehlt dagegen in Deutschland. Es gibt zwar die VVorschriften aus der R6V ([SD-26]) (die
sich implizit ergeben, weil der Simulator ein Gerat nach RV ist), diese sind im Hinblick auf
die unterschiedlichen Erfordernisse in der radiologischen Diagnostik fur die Strahlentherapie
aber sehr hochgeschraubt.

4.3.1.3. CT-Simulator

Dieser Geréatetyp fehlt im deutschen Regelwerk vollstandig. Hier ist eine Ergdnzung dringend
notig, zumal diese Art der Simulation immer populérer wird und die Zahl der CT-Simulatoren
die der konventionellen Simulatoren inzwischen tbersteigt. Die in der RP162 enthaltenen An-
forderungen zu CT-Simulatoren sind in Anhang C.1.3 aufgefihrt.

4.3.1.4. Cobalt-60 Geréate

Die detaillierte Gegentberstellung der Anforderungen von RP162 und DR an Cobalt-60 Gerate
ist in Anhang C.1.4 enthalten.

Die (konventionellen) Cobalt-60 Gerate sind in Deutschland eine aussterbende Gattung. Die
aktuell bestehenden Normen und Prifvorschriften ([SD-4], [SD-20]) werden als ausreichend
angesehen, obwohl die definierten Prufparameter in der RP162 doch deutlich Gber die in
Deutschland verwendeten hinausgehen. Es fehlen im DR jedoch Kklare quantitative VVorgaben
hinsichtlich der Einhaltung der technischen Spezifikation.

Trotz der technischen Weiterentwicklung dieser Gerdate (MLC, Bildgebung) ist eine Renais-
sance in Deutschland wegen der damit verbundenen Entsorgungsproblematik der verwendeten
hochradioaktiven Quellen nicht zu erwarten. Eine Uberarbeitung und ggf. Erweiterung des DR
sollte einer Kosten-Nutzen-Analyse unterworfen werden.
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4.3.1.5. kV-Rontgentherapiegerate

Die detaillierte Gegeniiberstellung der Anforderungen von RP162 und DR an kV-Rdntgenthe-
rapiegerate ist in Anhang C.1.5 enthalten.

Die (konventionellen) Rontgentherapiegeréte sind seit langem etabliert, die dafir bestehenden
Normen und Prifvorschriften ([SD-3], [SD-37], [SD-41], [11]) werden als ausreichend ange-
sehen. Im DR fehlen gleichwohl klare quantitative VVorgaben hinsichtlich der Einhaltung der
technischen Spezifikation.

4.3.1.6. Brachytherapie

Die detaillierte Gegentiberstellung der Anforderungen von RP162 und DR an Brachytherapie-
gerate ist in Anhang C.1.6 enthalten.

Das deutsche untergesetzliche Regelwerk und die RP162 unterscheiden sich fir den Bereich
der Brachytherapie nicht, die vorhandenen Normen und Prufvorschriften ([SD-5], [SD-16],
[SD-19], [SD-24], [SD-25], [SD-36], [SD-38]) werden als ausreichend angesehen. Es fehlen
im DR jedoch Kklare quantitative Vorgaben hinsichtlich der Einhaltung der technischen Spezi-
fikation.

4.3.1.7. Bestrahlungsplanungssysteme

Die detaillierte Gegenlberstellung der Anforderungen von RP162 und DR an Bestrahlungspla-
nungssysteme ist in Anhang C.1.7 enthalten.

Im DR wird nicht nur das Planungssystem als Programm an sich der Qualitatssicherung unter-
worfen, sondern der ganze Ablauf der Bestrahlungsplanung ([SD-14], [SD-28], [SD-34]). Die
Anforderungen gehen damit deutlich tber diejenigen der RP162 hinaus. Es fehlen jedoch auch
hier im DR klare quantitative Vorgaben hinsichtlich der Einhaltung der technischen Spezifika-
tion.

4.3.1.8. Dosimetrieausristung

Die detaillierte Gegeniiberstellung der Anforderungen von RP162 und DR an die Dosimetrie-
ausristung ist in Anhang C.1.8 enthalten.

Tests, Bedingungen und Toleranzen fur die lonisationskammer und das Anzeigegerat werden
im DR in [SD-41] sehr detailliert dargestellt. Die dort empfohlenen Tests sind deutlich ausfuhr-
licher als die Empfehlungen des RP162.

Es gibt im DR keine Empfehlungen uber Testverfahren und Toleranzen fur 3D-Wasserphan-
tome (Beam data acquisition system) oder tber die Verwendung kalibrierter Thermometer, Ba-
rometer, Hygrometer oder Lineale.

4.3.2.Systematisierung und Weiterentwicklung des Deutschen
untergesetzlichen Regelwerks

Die RP162 teilt die Schwache des deutschen untergesetzlichen Regelwerkes der isolierten Be-
trachtung der Einzelkomponenten im strahlentherapeutischen Prozess sowie des Fehlens von
Komponenten und Prozessen der aktuellen Strahlentherapie. Die moderne Strahlentherapie hat
sich in den letzten Jahren von der friiheren Nutzung von Einzelgeraten zur Anwendung ver-
kniipfter Systeme entwickelt. Es gilt daher, sich von der ausschliel3lichen Betrachtung der Ein-
zelkomponenten zu l6sen und auch den Gesamtprozess der Strahlentherapie und die Interaktion
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der verschiedenen Gerdte und der Software im Sinne einer Systempriifung zu untersuchen. Fur
sich betrachtet sind alle Prifpositionen der verschiedenen Gerate richtig und schliissig. Wird
aber der Prozess der Strahlentherapie und aller beteiligten Geréte insgesamt betrachtet, ergeben
sich vollig neue Parameter und Prifpositionen, die fur eine erfolgreiche und qualitativ hoch-
wertige Strahlentherapie wesentlich sind (z.B. Kongruenz des Patientenmodels der verwende-
ten Bildgebungsmodalitaten (CT, MRT, PET/CT) wahrend der Bestrahlungsplanung, Uberein-
stimmung zwischen den Isozentren des Bestrahlungsgerédtes und der integrierten kV-Bildge-
bung, Kongruenz des Patientenmodels der verwendeten Bildgebungsmodalitaten bei der Veri-
fikation der Bestrahlung und daraus resultierend Berechnung von Verschiebevektoren fur die
korrekte Positionierung des Patienten). Erste Ansatze fir diese prozessorientierte Qualitatssi-
cherung sind die Normen zur perkutanen stereotaktischen Bestrahlung (DIN 6875 Teil 1+2
[SD-30], [SD-31]) und zur Fluenzmodulierten Strahlentherapie (DIN 6875 Teil 3[SD-32], [SD-
33]). Solche Prozessbeschreibungen bieten zudem die Mdglichkeit, auch neue oder exotische
Gerate in die Qualitatssicherung mit einzubeziehen, fir die es bis dahin noch keine eigene Norm
fiir die Qualitatssicherung gibt bzw. wegen der geringen Anzahl dieser Geréte das Aufwand-
Nutzen-Verhéltnis einer Normerstellung zu schlecht ist.

Unabhéngig davon, ob im deutschen untergesetzlichen Regelwerk nun Einzelkomponenten o-
der Prozesse betrachtet werden: es sollten unbedingt klare quantitative VVorgaben hinsichtlich
der Einhaltung der technischen Spezifikation gemacht werden.

Es fehlen im deutschen Regelwerk folgende Einzelgerate und Themenkomplexe:

e Bildgebung fir die Bestrahlungsplanung (CT, MRT, PET/CT u.a.)

e CT-Simulator

e kV-Bildgebung am Beschleuniger (Projektionsradiographie + CBCT)
e Stereotaktisches Cobalt-Gerat (z.B. ,,Gamma-Knife*)

e (stereotaktischer) Industrieroboter mit Beschleuniger (,,CyberKnife*)
e Tomotherapie-Beschleuniger

o KkV-IORT-Gerate (,,IntraBeam*)

e Wasserphantom (beam data acquisition system)

¢ Bildgefiihrte Strahlentherapie (IGRT) (s.0.)

e Intensitdtsmodulierte Rotationsbestrahlung (VMAT)

e Atemgetriggerte Bestrahlung (Gating)

e Extracranielle Stereotaxie

Nicht jedes dieser Geréte bedarf einer eigenstandigen Norm, so lassen sich aus Sicht der Auto-
ren dieses Berichtes z.B. die Anforderungen an die bildgebenden Systeme fir die Bestrahlungs-
planung (CT, MRT, PET/CT) oder an die Geréte flr die Simulation und Verifikation der Be-
strahlung (Simulator, CT-Simulator, kV-Bildgebung am Beschleuniger) sinnvoll zusammen-
fassen.

Eine systematische Zusammenstellung, Bewertung und daraus abgeleitete Empfehlungen fir
das DR fir den Bereich der Strahlentherapie hat die Strahlenschutzkommission (SSK) 2010 in
dem Bericht ,,Physikalisch-technische Qualitatssicherung in der Strahlentherapie — VVorschlage
zur Prufung des gesamten Behandlungssystems* [SD-42] vorgelegt. Dieser Bericht geht aus-
fihrlich auf alle Aspekte des strahlentherapeutischen Prozesses ein, schildert den aktuellen
Stand der technischen Anforderungen, vergleicht die Anforderungen mit den bestehenden Nor-
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men und Prufvorschriften und leitet daraus Empfehlungen fir die Weiterentwicklung der Qua-
litdtssicherung ab. Er ist nach wie vor hochaktuell und eine gute Grundlage fur die Weiterent-
wicklung der technischen Anforderungen an medizinische Gerate. Obwohl seit der Veroffent-
lichung des SSK-Berichtes schon einige Zeit vergangen ist, entsprechen die Ergebnisse dieses
Projektes denen des SSK-Berichtes. Sie seien an dieser Stelle deshalb nochmal genannt (Details
der Empfehlungen werden bitte dem Original-Bericht entnommen):

1. Ein vernetztes zusammenwirkendes System muss sowohl insgesamt als auch hinsicht-
lich der Einzelkomponenten uberprift werden (Einzelprifung der Komponenten und
Systempriifung)

2. Festlegung von verbindlichen Toleranzwerten fur Einzelkomponenten und Gesamtsys-
tem (s. RP162)

3. Aufnahme von Bestrahlungsplanungs- und Dosimetriesystemen in die qualitatssichern-
den Strahlenschutzpriifungen

4. Festlegungen zur umfassenden Qualitatssicherung von Bestrahlungsplanungssysteme

5. Limitierungen der eingesetzten Rechenalgorithmen des Bestrahlungsplanungssystems
hinsichtlich der klinischen Anwendung

6. Anpassung der Norm DIN EN 61223-2-6 (Konstanzprifung von CT-Geréten) [SD-12]
an die Erfordernisse der Strahlentherapie; Gleiches gilt fir die Norm DIN 6868-13
(Konstanzprufung bei Projektionsradiographie mit digitalen Bildempfénger-Systemen)
[SD-26]

7. Prifung der Einzelkomponenten fur die intensitatsmodulierte Strahlentherapie (IMRT)
auf der Grundlage von DIN 6875-3 [SD-32] und Erweiterung um die intensitdtsmodu-
lierte Rotationsbestrahlung (VMAT)

4.4. Allgemeine Bemerkungen

In den Abschnitten 4.1 bis 4.3 wurden dediziert die Prifpositionen betrachtet, die in der RP162
aufgefuhrt sind und diese den im DR bestehenden Anforderungen gegenubergestellt. Bei der
eingehenden Beschaftigung mit der RP162 sowie dem DR fallen Uber diese Einzelbetrachtung
ganz grundlegende Dinge auf, welche zum Teil anhand der Ausfiihrungen zu den vorangehen-
den Punkten schon angeklungen sind, in diesem Abschnitt aber noch einmal zusammengefasst
werden sollen.

1. Das DR hat insbesondere fir die Bereiche der Rontgendiagnostik und Nuklearmedizin
eine enorm grof3e Komplexitat. Es erscheint kaum moglich, das einzelne Anwender tber
all die unterschiedlichen Richtlinien, Leitlinien, Empfehlungen und Normen einen
Uberblick bewahren. Hinzu kommt, dass einige der bestehenden Anforderungen von
Bundeslandern oder Arztlichen Stellen unterschiedlich interpretiert werden. Einem An-
wender, der als Mediziner andere Aufgaben hat, als sich durch eine Vielzahl von tech-
nischen Dokumenten zu arbeiten, wird die regelkonforme Erflllung der Anforderungen
damit deutlich erschwert. Es erscheint sinnvoll, die bestehenden Anforderungen in ei-
nem Minimum unterschiedlicher aber belastbarer Dokumente zu biindeln.

2. Im DR bestehen zu gleichen Prufpunkten in unterschiedlichen Dokumenten teilweise
abweichende, teilweise einander widersprechende Anforderungen. In einigen Féllen,
z.B. im Bereich der in der Nuklearmedizin in Konstanzprifungsnormen referenzierten
Abnahmeprufungen, werden ganze Dokumente in der Praxis nicht angewendet. Einem
Anwender ist es nicht moglich vor Ort zu entscheiden, welcher der mdglichen Anfor-
derungen er Folge zu leisten hat. Es erscheint sinnvoll, die bestehenden doppelten Fest-
legungen, Widerspruche und Alternativen aufzuldsen und in ein einheitliches VVorgehen
zu Uberfihren.
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Im DR bestehen Uber die Vereinbarung von Qualifikationsvoraussetzungen gem.
8135 Abs. 2 SGB V (V-KBV) Anforderungen an Gerate, die in Teilen tber Anforde-
rungen in anderen Dokumenten hinausgehen. Es erscheint wenig sinnvoll, dass an Ge-
rate, die im Bereich der kassenarztlichen Versorgung eingesetzt werden, Anforderungen
gestellt werden, die Patienten in anderen Versorgungsbereichen nicht offen stehen. Es
erscheint sinnvoll, die Anforderungen in allen Versorgungsbereichen einander anzu-
gleichen.

Im DR aber insbesondere auch in der RP162 werden teilweise Dokumente referenziert,
welche nicht oder nur mit einem unverhaltnismaRig hohen Aufwand zu beschaffen sind.
Dieses stellt Anwender vor das Dilemma, dass es ihnen faktisch nicht méglich ist, den
Anforderungen nachzukommen, da die bendtigten Unterlagen, in denen z.B. Prufvor-
schriften beschrieben sind, nicht zur Verfligung stehen. Es erscheint sinnvoll, alle fur
eine rechtskonforme Befolgung der Vorschriften bendétigten Dokumente fiir Anwender
zentral bereitzustellen.

Die Leitlinien der Bundesarztekammer stellen zentrale Dokumente fir die Arbeit der
Arztlichen Stellen im Rahmen ihrer Qualitatssicherung dar. Die Dokumente zur Ront-
gendiagnostik und zur Computertomographie sind dabei inzwischen ber neun Jahre
alt. Noch weit alter sind einige der Anforderungen der V-KBV. Es erscheint sinnvoll,
dass zentrale Dokumente, die Anforderungen zu technischen Geraten enthalten, in an-
gemessenen Zeitrdumen Uberarbeitet werden. Innerhalb der Normung hat sich hierzu
ein Zeitraum von 5 Jahren bewahrt.

Die RP162 ist explizit nicht auf die kontinuierliche Qualitatssicherung hin ausgelegt
sondern enthalt nur Grenzwerte, die Gerédte zwingend einhalten missen. Doch selbst
wenn dieser Unterschied berticksichtigt wird, fallt der Unterschied zwischen einigen
wenigen Anforderungen in der RP162 und einer ungemein groen Anzahl an Anforde-
rungen zu den gleichen Gerétegruppen im DR auf. Dieser wird vor allem bei der Durch-
sicht der Tabellen im Anhang dieses Berichtes offenbar. Es erscheint sinnvoll, die im
DR enthaltenen Prifparameter kritisch zu hinterfragen und ggf. zu optimieren. Umso
auffallender ist bei der enormen Anzahl an Priifparametern, die im DR enthalten sind,
dass doch zahlreiche der in der RP162 enthaltenen GréRen im DR nicht adressiert wer-
den.

. Vor allem in der Nuklearmedizin und Strahlentherapie bestehen fir viele Prifparame-
ter, die in der RP162 mit Grenzwerten versehen sind, keine solchen Grenzwerte im DR.
Es erscheint sinnvoll und notwendig, eine Prufgrofie, die als relevant identifiziert wurde,
nicht nur zu messen sondern den Messwert auch zu bewerten. VVor diesem Hintergrund
erscheint es sinnvoll, die im DR enthaltenen Prifgparameter, soweit keine gut begrin-
dete Ausnahme vorliegt, mit Grenzwerten zu versehen. Es bleibt dabei zu Giberlegen, ob
dem z.B. in der Nuklearmedizin im Bereich der SSK-Empfehlung [ND-04] sowie dem
Einheitlichen Bewertungssystem der Arztlichen Stellen [ND-03] eingeschlagenen Weg
der Definition von Reaktionsschwellen und Toleranzwerten allgemein gefolgt werden
soll.

Unabhéngig von den oben aufgefiihrten Punkten fallt in der Gesamtschau des DR auf,
dass in den unterschiedlichen Dokumenten fir gleiche Prufparameter und -prozeduren
teilweise unterschiedliche Bezeichnungen verwendet werden. Es erscheint im Sinne ei-
ner besseren Ubersichtlichkeit und Anwendbarkeit sinnvoll, an dieser Stelle eine mog-
lichst hohe Einheitlichkeit Gber die unterschiedlichen Anforderungsdokumente hinweg
anzustreben.
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5. Zusammenfassung und Ausblick

Das Ziel des UFOPlan-Vorhabens 3616542330 mit dem Thema ,,Europdische Empfehlungen
fiir Anforderungen an medizinisch-radiologische Geréte (Radiation Protection 162) — Inhaltli-
cher Abgleich mit dem deutschen untergesetzlichen Regelwerk* besteht darin, die in der RP162
festgelegten Anforderungen dem Deutschen untergesetzlichen Regelwerk (DR) entgegenzu-
stellen, Unterschiede herauszuarbeiten und einen Vorschlag fir die Uberarbeitung des DR zu
unterbreiten.

Zur Vorbereitung des Vergleichs wurden die in der RP162 bestehenden Anforderungen identi-
fiziert. In der RP162 werden sowohl grundlegende Gerateanforderungen als auch messtech-
nisch zu erfassende Prifparameter spezifiziert. Konzeptionell enthalt die RP162 fir die einzel-
nen Prufparameter ausschlieflich Mindestanforderungen. Die Anforderungen einer dartiber
hinausgehenden, kontinuierlichen Qualitatssicherung liegen nicht im Fokus der RP162. Hierzu
wird auf unabhangig bestehende Dokumente verwiesen. Bei den messtechnisch zu erfassenden
Prufparametern sind die zugehorigen Prifprozeduren allgemein nicht in der RP162 enthalten.
Fur diese werden konkrete Quellen referenziert. Die referenzierten Quellen sind vielfach inter-
nationale Normen, Verlautbarungen von Fachgesellschaften sowie Publikationen in Fachzeit-
schriften. Einige der in der RP162 referenzierten Quellen sind dabei schlecht verfuigbar oder
aufgrund der verwendeten Sprache, z.B. Deutsch oder Flamisch, fiir den internationalen An-
wender der Empfehlung nicht immer leicht zu nutzen. Die in der RP162 referenzierten Quellen
wurden im Rahmen des VVorhabens ausgewertet und Primértabellen erstellt, welche die Prufpa-
rameter, Prufverfahren und die zugehorigen Grenzwerte enthalten. Einzelne Quellen konnten
dabei nicht ausgewertet werden, da sie nicht mehr verfiigbar sind.

Im DR wurden die fur die jeweiligen Gerateklassen giltigen Dokumente identifiziert, ausge-
wertet und die in den Hauptdokumenten referenzierten Sekundarquellen nachverfolgt. Die Auf-
bereitung der Daten erfolgt in Basistabellen mit dem gleichen Aufbau der bei der RP162 fur die
Gerateklasse verwendetet wurde.

Die Herangehensweise fiir die drei klinischen Disziplinen Rontgendiagnostik, Nuklearmedizin
und Strahlentherapie unterscheidet sich innerhalb des Vorhabens. Die unterschiedlichen Her-
angehensweisen wurden gewahlt, da fur einen sinnvollen Vergleich der beiden Anforderungs-
systeme in den drei klinischen Disziplinen jeweils unterschiedliche Herangehensweisen sinn-
voll erschienen. Erganzend wurde in Abschnitt 4.4 auf grundlegende Dinge hingewiesen, die
im DR bedenkenswert erschienen.

Die Basistabellen der RP162 sowie des DR sind im Anhang des Berichtes enthalten. Sie dienen
der Information des Lesers, kénnen aber im Detail keine Beschaftigung mit den Originaldoku-
menten ersetzen.

Ausgehend von den ausgewerteten Dokumenten der RP162 sowie des DR erfolgte eine Gegen-
uberstellung der beiden Anforderungssysteme. In der Gegenuberstellung wurden nur diejenigen
Prifparameter im Detail betrachtet, welche in der RP162 enthalten sind. Dieses folgt der Ziel-
stellung des VVorhabens, diejenigen Unterschiede herauszuarbeiten, in denen in der RP162 tber
das DR hinausgehende Anforderungen bestehen. Allein aufgrund der unterschiedlichen Aus-
richtung beider Anforderungssysteme sind im DR weit mehr Einzelanforderungen enthalten,
die in der RP162 keine Entsprechung finden. Die Tabellen mit den Gegentberstellungen sind
als Anhang dem Bericht beigefligt. Genauso wie im Fall der Basistabellen dienen auch die Ge-
genuberstellungstabellen der Unterstiitzung des Lesers. Die zentralen Aussagen sind in den vier
Unterabschnitten des Kapitels 4 der Arbeit enthalten.

In Kapitel 4 des Berichtes werden die Anforderungen der Anforderungssysteme ausgehend von
dem Anforderungskatalog der RP162 diskutiert. Es zeigt sich, dass trotz der weit groReren An-
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zahl an Anforderungen im DR doch zahlreiche Anforderungen der RP162 im DR nicht adres-
siert werden. Etliche Prufparameter der Bereiche Nuklearmedizin und Strahlentherapie sind
zwar im DR enthalten, dort jedoch nicht mit Grenzwerten versehen. Eine echte Priifung, die zu
einem Entscheid uber eine Eignung von Gerdaten fihrt ist hierdurch in etlichen Fallen stark
priiferabhéngig. Zudem zeigte sich, dass aufgrund der groRen Fille an Anforderungsdokumen-
ten und Prifparametern im DR teilweise inkongruente Anforderungen bestehen. Auch sind teil-
weise relevante Anforderungen in Dokumenten enthalten, die eine so geringe Wertigkeit in der
rechtlichen Hierarchie haben, dass keine einheitliche Beachtung der Anforderungen innerhalb
Deutschlands besteht bzw. angenommen werden kann.

Der Vergleich von RP162 und DR zeigt insbesondere fir die Bereiche Rontgendiagnostik und
Nuklearmedizin diverse Unterschiede zwischen beiden Anforderungssystemen auf. Bei etli-
chen Prufparametern gehen die Anforderungen der RP162 (iber das DR hinaus, so dass hier aus
fachlichen Uberlegungen sinnvollerweise eine Ubernahme der Forderungen in das DR disku-
tiert werden sollte.

Zusammenfassend verbleibt beim Projektteam der Eindruck, dass das VVorhaben eine sehr dank-
bare Aufgabe dargestellt hat und die Mdglichkeit bot, wohl einmalig in der Gesamtschau die
Facetten des DR zu beleuchten und Unterschiede zum Européischen Herangehen herauszuar-
beiten. Die in vielen Details aufgedeckten Unterschiede erscheinen bedenkenswert, wobei es
gewiss erforderlich ist, in einer Gesamtbetrachtung eine Zielrichtung festzulegen, die weiter
verfolgt werden soll. Die alleinige Anpassung einzelner Parameter mag anderenfalls das DR
unubersichtlich und unverstandlich werden lassen.
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9. Literatur

Das folgende Verzeichnis sowie die in diesem Dokument referenzierten Dokumente werden je
nach lhrer Zuordnung mit verschiedenen Schliisselformaten bezeichnet (n ist eine laufende
Nummerierung):

1. [n]: Allgemein referenzierte Fachliteratur.

2. [RE-n]: Explizit analysierte Normen und Regelwerke der Rontgendiagnostik, welche
im europdischen Rahmen in der RP162 genannt werden.
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im Deutschen untergesetzlichen Regelwerk verankert sind.
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europdischen Rahmen in der RP162 genannt werden.
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entsprechenden neuen Schissel.

Allgemein referenzierte Literatur

[1] Richtlinie 97/43/EURATOM des Rates vom 30. Juni 1997 (iber den Gesundheitsschutz von
Personen gegen die Gefahren ionisierender Strahlung bei medizinischer Exposition und zur
Aufhebung der Richtlinie 84/466/EURATOM, Amtsblatt Nr. L 180 vom 09.07.1997 Seiten
0022-0027

[2] Européische Kommission, ,,Vertrag zur Griindung der Europdischen Atomgemeinschaft®,
http://www.europarl.europa.eu/brussels/website/media/Basis/Vertraege/Pdf/EURATOM-Ver-
trag.pdf (geprift am 12.01.2017)

[3] European commission, ,,Radiation Protection 91: Criteria for acceptability of radiological
(including radiotherapy) and nuclear medicine installations”, Luxemburg, 1997

[4] European commission, "Radiation Protection 162: Criteria for Acceptability of Medical Ra-
diological Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and Radiotherapy",
Luxemburg, 2012

[5] Deutscher Bundestag, "Atomgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Juli 1985
(BGBI. I S. 1565), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 26. Juli 2016 (BGBI. | S. 1843,
2930) geéndert worden ist"

[6] Deutscher Bundestag, "Strahlenschutzvorsorgegesetz vom 19. Dezember 1986 (BGBI. I S.
2610), das zuletzt durch Artikel 91 der Verordnung vom 31. August 2015 (BGBI. | S. 1474)
geédndert worden ist"

[7] Deutsche Bundesregierung, "Strahlenschutzverordnung vom 20. Juli 2001 (BGBI. 1 S. 1714;
2002 1 S. 1459), die zuletzt durch Artikel 8 des Gesetzes vom 26. Juli 2016 (BGBI. | S. 1843)
geéndert worden ist"

-77 -



[8] Deutsche Bundesregierung, "Roéntgenverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom
30. April 2003 (BGBI. I S. 604), die zuletzt durch Artikel 6 der Verordnung vom 11. Dezember
2014 (BGBI. I S. 2010) geéndert worden ist"

[9] Durchfiihrung der Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) Strahlenschutz in der Medizin -
Richtlinie zur Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) vom 26. Mai 2011 (GMBI. 2011, Nr. 44-
47, S. 867), zuletzt geandert durch RdSchr. des BMUB vom 11. Juli 2014 (GMBI. 2014, Nr.
49, S. 1020)

[10] Richtlinie fiir die technische Priifung von Roéntgeneinrichtungen und genehmigungs-be-
durftigen Storstrahlern - Richtlinie fur Sachverstandigenprifungen nach der Réntgenverord-
nung (SV-RL) - vom 09. Januar 2009, geandert durch Rundschreiben vom 29.06.2009, gedndert
durch Rundschreiben vom 09.02.2010, geéndert durch Rundschreiben vom 06.12.2010 geén-
dert durch Rundschreiben vom 01.08.2011

[11] Qualitatssicherungs-Richtlinie (QS-RL) gemall — RdSchr. d. BMUB v. 23.6.2014 — RS
113 — 11602/6 — (GMBI. 2014, Nr. 44/45, S. 918)

[12] Borowski M., ,,Erhebung von statistischen Daten zur Exposition von Kindern bei zahnme-
dizinischen Rontgenuntersuchungen zur Erstellung von diagnostischen Referenzwerten : Ab-
schlussbericht zum UFO-Plan Vorhaben 3607504559, April 2009

[13] Kippers Chr. et. al , ,,Erarbeitung eines Konzepts zur Ermittlung der Strahlenexposition
von Patienten bei zahnmedizinischen Rontgenuntersuchungen und Erhebung von statistischen
Daten zur Erstellung von diagnostischen Referenzwerten - Vorhaben 3604504436, Februar
2012

[14] Stamm g. et. al., ,,XL-DOSE Programm fir die Berechnung der Patientendosen bei Ront-
genuntersuchungen®, Hannover, 2002

[15] Strahlenschutzkommission, ,,Methodik zur Beruicksichtigung von Messunsicherheiten bei
messtechnischen Prifungen im Geltungsbereich der Réntgenverordnung und der Strahlen-
schutzverordnung®, 15./16. September 2016

[16] Aichinger H. et. al., ,,Radiation Exposure and Image Quality in X-Ray Diagnostic Radiol-
ogy*, Springer Verlag 2004

[17] https://health.siemens.com/booneweb/ (geprift am 14.01.2017)

[18] Bundesamt fiir Strahlenschutz, ,,Bekanntmachung der aktualisierten diagnostischen Refe-
renzwerte fiir diagnostische und interventionelle Réntgenanwendungen vom 22. Juni 2016,
BAnz AT 15.07.2016 B8

[19] Prins R. et. al., ,,Significant reduction in dental cone beam computed tomography (CBCT)
eye dose through the use of leaded glasses”, Oral Surg Oral Med Oral Pathol Oral Radiol En-
dod. 2011 Oct;112(4):502-7

[20] Pauwels R., ,,Effective radiation dose and eye lens dose in dental cone beam CT: effect of
field of view and angle of rotation”, Br J Radiol 2014;87:20130654

-78 -



Normen und Regelwerke zur Réntgendiagnostik aus RP162

Schlissel | Titel

RE-00 European commission, "Radiation Protection 162: Criteria for Acceptability of Medi-
cal Radiological Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and Ra-
diotherapy", Luxemburg, 2012

RE-01 AAPM, "AAPM Report 93: Acceptance Testing and Quality Control of Photostimula-
ble Storage Phosphor Imaging Systems", College Park, 2006

RE-02 American College of Radiology, "CT accreditation program requirements”, Reston,
2008

RE-03 Société Belge des Physiciens d'Hbpital, "Belgisch Protocol voor Jaarlijkse Kwali-
teitscontrole VVan X-stralenapparatuur”, Brissel, 2008

RE-04 J. A. Garret (ed.), "Assurance of Quality in the Diagnostic Imaging Department”, 2.
Auflage, British Institute of Radiology, London, 2002

RE-05 L. Bowden et al., "Doses under automatic exposure control (AEC) for direct digital
radiographic (DDR) X-ray”, Radiat. Prot. Dosimetry 147, 210-2014 (2011)

RE-06 »Richtlinie zur Durchfiihrung der Qualitatssicherung bei Rontgeneinrichtungen zur
Untersuchung oder Behandlung von Menschen nach den 8§ 16 und 17 der
Rontgenverordnung (QS-RL)* 2007

RE-07 FDA - Department of health and human services, Code of Federal regulations, Title
21, Volume 8: ,,Food and Drugs”, Chapter 1: ,,Food and Drug administration”, Sub-
chapter J: ,,Radiological health”, Part 1020: ,,Performance Standards for lonizing radi-
ation emitting products”, Sec. 1020.32: ,,Fluoroscopic equipment”, 2015

RE-08 DIN V 6868-58: ,,Sicherung der Bildqualitét in réntgendiagnostischen Betrieben -
Teil 58: Abnahmeprifung an medizinischen Rontgeneinrichtungen der Projektionsra-
diographie mit digitalen Bildempfangersystemen®, 2001

RE-09 A. Downling et al., ,,Acceptance testing of fluoroscopy systems”, Radiat. Prot Dosi-

metry 129, 291-294, 2008

RE-10

European commission, ,,Radiation Protection 91: Criteria for acceptability of radio-
logical (including radiotherapy) and nuclear medicine installations”, Luxemburg,
1997

RE-11

European commission, ,,Radiation Protection 136: European guidelines on radiation
protection in dental radiology”, Luxemburg, 2004

RE-12

European commission, ,,European guidelines for quality assurance in breast cancer
screening and diagnosis” 4. Auflage, Luxemburg, 2006

RE-13

EN 60601-1-3: ,,Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-3: Allgemeine Festlegungen
fiir die Sicherheit einschlie3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Erganzungs-
norm: Strahlenschutz von diagnostischen Rontgengeraten®, 1994

RE-14

EN 60601-2-54: ,,Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-54: Besondere Festlegun-
gen fir die Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von Rontgengeréten
fiir Radiographie und Radioskopie®, 2009

RE-15

D. Hart et al., ,,Doses to patients from medical exposures in the UK (review 1995)”
NRPB, Vol R 289, 1996

-79-




Schlissel

Titel

RE-16

Health Protection Agency, ,,HPA-CRCE-010: Guidance on the Safe Use of Dental
Cone Beam CT (Computed Tomography) Equipment”, Oxfordshire, 2010

RE-17

International Atomic Energy Agency, ,,JAEA Human Health Series No. 15: Dual En-
ergy Absorptiometry for Bone Mineral Density and Body Composition Assessment”,
Wien, 2010

RE-18

International Atomic Energy Agency, ,,JAEA Human Health Series No. 19: Quality
Assurance Programme for Computed Tomography: Diagnostic and Therapy Applica-
tions”, Wien, 2011

RE-19

International Commission on Radiation Units & Measurement, “ICRU Report 74: Pa-
tient dosimetry for X rays used in medical imaging”, J. ICRU. 5, Rep. 74, 2005

RE-20

IEC 60580: ,,Medical electrical equipment — Dose area product meters”, 2. Ausgabe,
2000

RE-21

IEC 61223-3-4: ,,Evaluation and routine testing in medical imaging departments - Part
3-4: Acceptance tests — Imaging performance of dental X-ray equipment”, 2. Aus-
gabe, 2000

RE-22

IEC 61223-3-5: ,,Evaluation and routine testing in medical imaging departments - Part
3-5: Acceptance tests - Imaging performance of computed tomography X-ray equip-
ment”, 1. Ausgabe, 2004

RE-23

IEC 60601-1-3: ,,Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-3: Allgemeine Festlegun-
gen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergén-
zungsnorm: Strahlenschutz von diagnostischen Rontgengeraten®, 2008

RE-24

IEC 60601-2-44: ,,Medical electrical equipment - Part 2-44: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of X-ray equipment for computed to-
mography*, 2009

RE-25

IEC 60601-2-43: ,,Medical electrical equipment Part 2-43: Particular requirements for
basic safety and essential performance of X-ray equipment for interventional proce-
dures”, 2010

RE-26

IEC 60601-2-45: ,,Medical electrical equipment - Part 2-45: Particular requirements
for basic safety and essential performance of mammographic X-ray equipment and
mammographic stereotactic devices”, 2011

RE-27

IEC 61223-3-5: ,,Evaluation and routine testing in medical imaging departments - Part
3-5: Acceptance tests - Imaging performance of computed tomography X-ray equip-
ment*“, 2011

RE-28

Institute of Physics and Engineering in Medicine, ,,IPEM Report 91 - Recommended
Standards for the Routine Performance Testing of Diagnostic X-Ray Systems”, York,
2005

RE-29

Institute of Physics and Engineering in Medicine, ,,IPEM Report 89 - The Commis-
sioning and Routine Testing of Mammographic X-Ray Systems”, York, 2005

RE-30

Institute of Physics and Engineering in Medicine, ,,IPEM Report 32, part | - X-Ray
Tubes and Generators”, York, 1995

RE-31

Institute of Physics and Engineering in Medicine, ,,IPEM Report 32, part Il - X-ray
Image Intensifier Television Systems”, York, 1996

-80 -




Schlissel

Titel

RE-32 Institute of Physics and Engineering in Medicine, ,,IPEM Report 32, part IV - X-Ray
intensifying Screens, Films, Processors and AEC”, York, 1997

RE-33 Institute of Physics and Engineering in Medicine, ,,IPEM Report 32, part VIl - Meas-
urement of the performance characteristics of diagnostic x-ray systems: Digital imag-
ing systems”, York, 2010

RE-34 Ministére de la santé, de la jeunesse et des sports - "Décision du 24 septembre 2007
fixant les modalités du contréle de qualité de certaines installations de radiodiagnos-
tic", Journal officiel de la république francaise, 2007

RE-35 A. Larkin, ,,QA/Acceptance Testing of DEXA X-Ray Systems Used in Bone Mineral
Densitometry”, Radiat. Prot. Dosimetry 129, 279 — 283, 2008

RE-36 C. J. Martin, ,,Protocol for measurement of patient entrance surface dose rates for
fluoroscopic X-ray equipment®, Brit. J. Radiol. 71, 1283-1287, 1998

RE-37 I. D. Napier, ,,Reference doses for dental radiography*. Br. Dent. J. 186, 392-396,
1999

RE-38 NHS Cancer Screening programmes, ,, NHSBSP Equipment Report 0705: Commis-
sioning and routine testing of small field digital mammography systems”, Sheffield,
2007

RE-39 C. F. Njeh et al., ,,Radiation exposure in bone mineral density assessment®, Appl. Ra-
diat. Isot. 50, 215-236, 1999

RE-40 P. C. Shrimpton et al., ,,Doses from Computed Tomography (CT) Examinations in the
UK - 2003 Review*. Oxon, 2005

RE-41 European commission, ,,Radiation Protection 172: ,,Cone Beam CT for Dental and
Maxillofacial Radiology - Evidence based guidelines”, Luxemburg, 2012

RE-42 N. F. Sheahan et al., ,,Commissioning And Quality Assurance Protocols For Dual En-
ergy X-Ray Absorptiometry (DEXA) Systems®, Radiat. Prot. Dosimetry 117, 288-
290, 2006

RE-43 P. Toroi et al., ,,A tandem calibration method for kerma—area product meters®, Phys.
Med. Biol. 53, 4941-4958, 2008

RE-44 C. Walsh et al., ,,Quality Assurance of computed and digital radiography systems",
Radiat. Prot. Dosimetry 129, 271-275, 2008

RE-45 European commission, ,,European guidelines on quality criteria for computed tomog-
raphy*, Luxemburg, 1998

RE-46 DIN 6868-50: ,,Abnahmeprifung an medizinischen Rontgen-Einrichtungen fur Auf-
nahme, Durchleuchtung und Filmverarbeitung*, 1990

RE-47 International Atomic Energy Agency, ,,IAEA Human Health Reports No. 5: Status of

Computed Tomography Dosimetry for Wide Cone Beam Scanners”, Wien, 2011

-81-




Normen und Regelwerke zur Rontgendiagnostik aus dem Deutschen un-
tergesetzlichen Regelwerk

Schlussel | Titel

RD-00 European commission, "Radiation Protection 162: Criteria for Acceptability of Medi-
cal Radiological Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and Ra-
diotherapy”, Luxemburg, 2012

RD-01 »Richtlinie zur Durchfiihrung der Qualitatssicherung bei Rontgeneinrichtungen zur
Untersuchung oder Behandlung von Menschen nach den 8816 und 17 der Réntgenver-
ordnung (QS-RL)“, 2014

RD-02 ,»Richtlinie fir die technische Prifung von Réntgeneinrichtungen und genehmigungs-
bedurftigen Storstrahlern — Richtlinie fur Sachverstandigenprifungen nach der
Rontgenverordnung (SV-RL)*, 2011

RD-03 Zentraler Erfahrungsaustausch der arztlichen Stellen (ZAS), ,,Einheitliches Bewer-
tungssystem der arztlichen Stellen nach 817a R6V und 883 StrlSchVv*, Version 7.01,
2016

RD-04 Bundesarztekammer, ,,Leitlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung in der
Rontgendiagnostik — Qualitatskriterien rontgendiagnostischer Untersuchungen®, 2007

RD-05a ,»,Vereinbarung von Qualifikationsvoraussetzungen gem. 8135 Abs. 2 SGB V zur
Durchfiihrung von Untersuchungen in der diagnostischen Radiologie und Nuklearme-
dizin und von Strahlentherapie®, 2015

RD-05b »Vereinbarung von Qualifikationsvoraussetzungen gem. 8135 Abs. 2 SGB V zur in-
terventionellen Radiologie®, 2010

RD-05c »Vereinbarung von Qualifikationsvoraussetzungen gem. 8135 Abs. 2 SGB V zur ku-
rativen Mammographie*, 2016

RD-05d »Vereinbarung von Qualifikationsvoraussetzungen gem. 8135 Abs. 2 SGB V zur Aus-
fihrung und Abrechnung invasiver kardiologischer Leistungen®, 2013

RD-06 DIN 6868-150: ,,Sicherung der Bildqualitét in rontgendiagnostischen Betrieben —
Teil 150: Abnahmepriifung nach R6V an medizinischen Réntgeneinrichtungen fur
Aufnahme und Durchleuchtung*, 2013

RD-07 DIN 6868-13: ,,Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben —
Teil 13: Konstanzpriifung nach RGV bei Projektionsradiographie mit digitalen Bild-
empfanger-Systemen®, 2012

RD-08 DIN 6868-3: ,,Sicherung der Bildqualitét in rontgendiagnostischen Betrieben - Teil 3:
Konstanzprifung bei Direktradiographie*, 2000

RD-09 DIN 6868-152: ,,Sicherung der Bildqualitét in réntgendiagnostischen Betrieben —
Teil 152: Abnahmepriifung nach R6V an Rontgeneinrichtungen fir Film-Folien-
Mammaographie*, 2013

RD-10 DIN 6868-7: ,,Sicherung der Bildqualitét in réntgendiagnostischen Betrieben - Teil 7:
Konstanzprufung an Rontgen-Einrichtungen fir Mammographie®, 2007

RD-11 DIN 6868-162: ,,Sicherung der Bildqualitét in réntgendiagnostischen Betrieben —

Teil 162: Abnahmepriifung nach R6V an Rontgeneinrichtungen fiir digitale Mammo-
graphie®, 2013
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Titel

RD-12

PAS 1054: ,,Anforderungen und Prifverfahren fir digitale Mammographie-Einrich-
tungen®, 2005

RD-13

European reference organisation for quality assured breast screening and diagnostic
services, ,,European protocol for the quality control of the physical and technical as-
pects of mammography screening®, 4. Auflage, 2013

RD-14

European reference organisation for quality assured breast screening and diagnostic
services. ,,European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and di-
agnosis — Supplements to the 4™ edition®, 2013

RD-15

K. C. Young et al. ,,Automated and Human Determination of Threshold Contrast for
Digital Mammography Systems*, Springer Lecture Notes in Computer Science 4046,
266-272, 2006

RD-16

A. Sommer, ,,Prufanleitung fur die Bestimmung der mittleren Parenchymdosis nach
DIN 6868-162 und des Kontrastauflosungsvermégens nach Qualitétssicherungs-
Richtlinie fur digitale Mammografieeinrichtungen®, Fortschr. Rontgenstr.186, 474-
481, 2014

RD-17

PAS 1054: ,,Anforderungen und Prifverfahren fir digitale Mammographie-Einrich-
tungen, Erlauterungen zur Anwendung*, 2005

RD-18

DIN 6868-4: ,,Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben - Teil 4:
Konstanzprufung an medizinischen Réntgeneinrichtungen zur Durchleuchtung*, 2007

RD-19

DIN 6868-151: ,,Sicherung der Bildqualitét in réntgendiagnostischen Betrieben - Teil
151: Abnahmeprifung nach R6V an zahnarztlichen Réntgeneinrichtungen - Regeln
fiir die Prifung der Bildqualitat nach Errichtung, Instandsetzung und Anderung®,
2010

RD-20

DIN 6868-161: ,,Sicherung der Bildqualitét in réntgendiagnostischen Betrieben - Teil
161: Abnahmeprifung nach R6V an zahnmedizinischen Réntgeneinrichtungen zur di-
gitalen Volumentomographie®, 2013

RD-21

Bundesarztekammer, ,,Leitlinie der Bundeséarztekammer zur Qualitatssicherung in der
Computertomographie®, 2007

RD-22

DIN EN 61223-3-5: ,,Bewertung und routinemafige Priifung in Abteilungen fur medi-
zinische Bildgebung - Teil 3-5: Abnahmeprufungen - Leistungsmerkmale zur Bildge-
bung von Rontgeneinrichtungen fir Computertomographie®, in berichtigter Fassung
von 2010

RD-23

DIN EN 61223-2-6: ,,Bewertung und routinemagige Priifung in Abteilungen fur medi-
zinische Bildgebung - Teil 2-6: Konstanzpriifungen - Leistungsmerkmale zur Bildge-
bung von Rontgeneinrichtungen fur die Computertomographie®, 2008

RD-24

DIN 6856-1: ,,Radiologische Betrachtungsgerate und -bedingungen - Teil 1: Anforde-
rungen und qualitatssichernde Maflnahmen in der medizinischen Diagnostik*, 2007

RD-25

DIN 6856-3: ,,Radiologische Betrachtungsgerate und -bedingungen - Teil 3: Betrach-
tungsgerate fur die Zahnheilkunde*, 2007

RD-26

DIN 6868-157: ,,Sicherung der Bildqualitét in réntgendiagnostischen Betrieben —
Teil 157: Abnahme- und Konstanzprufung nach R6V an Bildwiedergabesystemen in
ihrer Umgebung*, 2014
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Titel

RD-27

DIN V 6868-57: ,,Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben,
Teil 57: Abnahmeprifung an Bildwiedergabegeraten®, 2001

RD-28

DIN 6868-56: ,,Sicherung der Bildqualitét in rontgendiagnostischen Betrieben —
Teil 56: Abnahmeprifung an Bilddokumentationssystemen®, 1997

RD-29

DIN V 6868-12: ,,Sicherung der Bildqualitét in rontgendiagnostischen Betrieben -
Teil 12: Konstanzprifung an Bilddokumentationssystemen®, 1996

RD-30

DIN 6868-2: ,,Sicherung der Bildqualitét in réntgendiagnostischen Betrieben - Teil 2:
Konstanzprufung der Filmverarbeitung®, 1996

RD-31

Bundeszahnarztekammer, ,,Durchfiihrungsempfehlungen fur die zahnéarztliche Rént-
genologie®, 2014

RD-32

DIN V 6868-55: ,,Sicherung der Bildqualitét in rontgendiagnostischen Betrieben -
Teil 55: Abnahmeprifung an medizinischen Rontgen-Einrichtungen; Funktionspri-
fung der Filmverarbeitung™, 1996

RD-33

Zentralverband Elektrotechnik- und Elektroindustrie e.V., ,,ZVEI-Information Nr. 12 -
Artefaktprifung und Homogenitatspriifung bei Film-Folien-Systemen und Speicherfo-
liensystemen*

RD-34

Zentralverband Elektrotechnik- und Elektroindustrie e.V., ,,ZVEI-Information Nr. 8 -
Prifverfahren zur Qualitatssicherung von Rontgenfilmen, Verstarkungsfolien und
Kassetten*, 1993

RD-35

DIN EN ISO 4090: ,,Fotografie - Systeme von Kassetten/Verstarkungsfolien/Filmen
und Aufzeichnungsfilmen fur die medizinische Radiologie - Male und Spezifikatio-
nen“, 2004

RD-36

DIN 6868-5: ,,Sicherung der Bildqualitét in réntgendiagnostischen Betrieben - Teil 5:
Konstanzprufung nach ROV an zahndrztlichen Rontgeneinrichtungen®, 2012

RD-37

DIN 6868-159: ,,Sicherung der Bildqualitét in réntgendiagnostischen Betrieben —
Teil 159: Abnahme- und Konstanzprufung in der Teleradiologie nach R6V*, 2009

RD-38

DIN 6868-160: ,,Sicherung der Bildqualitét in réntgendiagnostischen Betrieben —
Teil 160: Qualitatsanforderungen fur Befundaufnahmen auf nichttransparenten Me-
dien in der zahndrztlichen Rontgendiagnostik®, 2011

RD-39

DIN 6868-15: ,,Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben —
Teil 15: Konstanzprifung nach R6V an zahnmedizinischen Rontgeneinrichtungen zur
digitalen Volumentomographie®, 2015

RD-40

DIN 6815: ,,Medizinische Réntgenanlagen bis 300 kV - Regeln fur die Prifung des
Strahlenschutzes nach Errichtung, Instandsetzung und wesentlicher Anderung*, 2013

RD-41

DIN 61676: ,,Medizinische elektrische Geréte - Geréte fir die nicht-invasive Messung
der Rontgenroéhrenspannung in der diagnostischen Radiologie*, 2010

RD-42

DIN 61674: ,,Medizinische elektrische Geréate - Dosimeter mit lonisationskammern
und/oder Halbleiterdetektoren fiir den Einsatz an diagnostischen Rontgeneinrichtun-
gen“, 2015

RD-43

DIN EN 61262-1: ,,Medizinische elektrische Gerate - Merkmale von elektronenopti-
schen Rontgenbildverstarkern - Teil 1: Bestimmung der Eingangsfeldgrofie, 1995
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Titel

RD-44

DIN EN 61223-3-2: ,,Bewertung und routinemagige Priifung in Abteilungen fur medi-
zinische Bildgebung - Teil 3-2: Abnahmeprufungen - Leistungsmerkmale zur Bildge-
bung von Rontgen-Einrichtungen fir die Mammographie®, 2010

RD-45

DIN EN 61223-3-1: ,,.Bewertung und routinemagige Priifung in Abteilungen fur medi-
zinische Bildgebung - Teil 3-1: Abnahmeprifungen; Bildgebungsleistung der
Rontgeneinrichtung bei radiographischen und Durchleuchtungs-Systemen®, 2001

RD-46

DIN EN 60336: ,,Medizinische elektrische Geréte - Rontgenstrahler fiir medizinische
Diagnostik - Kennwerte von Brennflecken®, 2006

RD-47

DIN 1SO 9236-1: ,,Fotografie - Sensitometrie an Film-Folien-Systemen fir die medi-
zinische Radiographie - Teil 1: Ermittlung des Verlaufs der sensitometrischen Kurve,
der Empfindlichkeit und des mittleren Gradienten®, 2007

RD-48

DIN 6856-2: ,,Betrachtungsgerate und —bedingungen - Teil 2: Qualitatssichernde
MafRnahmen in der medizinischen Diagnostik, Prifverfahren, MeRRgerate*, 1995

RD-49

DIN 6832-2: ,,Kassetten fiir medizinische Réntgenaufnahmen, Rontgenkassetten und
Mammographie-Kassetten, Prifung der Lichtdichtheit und Anpressung zwischen
Rontgenfilm und Verstarkungsfolie(n)*, 1992

RD-50

DIN 6809-7: ,,Klinische Dosimetrie - Teil 7: Verfahren zur Ermittlung der Patienten-
dosis in der Rontgendiagnostik*, 2003

RD-51

DIN EN 60522: ,,Ermittlung der Eigenfilterung von Rontgenstrahlern®, 2002

RD-52

Bundesumweltministerium, ,,Durchfiihrung der Rontgenverordnung, hier: Priifungen
gemal Abschnitt 3.1.3.3 der Richtlinie zur Durchfuhrung der Qualitatssicherung bei
Rontgeneinrichtungen zur Untersuchung oder Behandlung von Menschen nach den 8§
16 und 17 der Rontgenverordnung (QS-RL)*“- RdSchr. d. BMU v. 27. 2. 2008 - RS 11
3-11602/6

RD-53

DIN 6815: ,,Medizinische Rontgenanlagen bis 300 kV - Regeln fir die Priifung des
Strahlenschutzes nach Errichtung, Instandsetzung und wesentlicher Anderung®, 2005

RD-54

DIN 6823-1: ,,R0ntgenstrahler fiir medizinische Zwecke - Teil 1: Abbildung der In-
tensitatsverteilung von Brennflecken von Diagnostikstrahlern mit der Lochkamera®,
1983

RD-55

DIN 6823-2: ,,Rontgenstrahler fiir medizinische Zwecke - Teil 2: Ermittlung der
Brennfleckabmessungen von Diagnostikstrahlern mit der Spaltkamera®, 1991

RD-56

DIN 6823-3: ,,Rontgenstrahler fiir medizinische Zwecke — Teil 3: Ermittlung der Mo-
dulationstbertragungsfunktion der Intensitatsverteilung im optischen Brennfleck®,
1983

RD-57

DIN 6868-53: ,,Sicherung der Bildqualitét in rontgendiagnostischen Betrieben - Teil
53: Abnahmeprifung bei Rontgen-Computertomographie-Einrichtungen®, 1999

RD-58

DIN 6868-14: ,,Sicherung der Bildqualitét in rontgendiagnostischen Betrieben - Teil
14: Konstanzprufung nach R6V an Réntgeneinrichtungen fur digitale Mammogra-
phie*, 2015
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Titel

RD-59 DIN EN 60601-2-45: ,,Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-45: Besondere Festle-
gungen fur die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Rontgen-Mammographiegeraten und mammographischen Stereotaxie-Einrichtungen®,
2017

RD-60 E DIN 6868-163: ,,Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben -

Teil 163: Abnahme- und Konstanzprifung nach R6V an Roéntgeneinrichtungen fiir di-
gitale mammographische Stereotaxie*, 2016

Normen und Regelwerke zur Nuklearmedizin aus RP162

Schlissel

Titel

NE-01

European commission, "Radiation Protection 162: Criteria for Acceptability of
Medical Radiological Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medi-
cine and Radiotherapy", Luxemburg, 2012

NE-02

IEC TR 61948-1: ,,Nuclear medicine instrumentation — Routine tests — Part 1:
Radiation counting systems*, 1. Ausgabe, 2001

NE-03

National Electrical Manufacturers Association, ,,NU3-2004: Performance
Measurements and Quality Control Guidelines for Non-Imaging Intra-opera-
tive Gamma Probes*, Washington D.C., 2004

NE-04

National Electrical Manufacturers Association, ,,NU 1-2007: Performance
Measurements of Gamma Cameras*, Washington D.C., 2007

NE-05

IEC TR 61948-3: "Nuclear medicine instrumentation — Routine tests — Part 3:
Positron emission tomographs®, 1. Ausgabe, 2005

NE-06

IEC 61675-2-am1: ,,Radionuclide Imaging Devices — Characteristics and Test
Conditions — Part 2: Single Photonemission computed tomographs®, 1. Aus-
gabe, 2004

NE-07

IEC 61675-2: ,,Radionuclide Imaging Devices — Characteristics and Test Con-
ditions — Part 2: Single Photon emission computed tomographs*, 1998

NE-08

International Atomic Energy Agency, ,,IAEA-TECDOC: Quality Control of
SPECT Systems”, Wien, 2007

Alternativ genutzt:
International Atomic Energy Agency, ,,IAEA Human health series No. 6:
Quality Assurance for SPECT Systems ”, Wien, 2009

NE-09

National Physical Laboratory, ,,National Measurement good Practice Guide N.
93: Protocol for Establishing and Maintaining the Calibration of Medical Radi-
onuclide Calibrators and their Quality Control*, Teddington, 2006

NE-10

J.A. Siegel et al., ,,Accurate Dose Calibrator Activity Measurement of 90Y- Ib-
ritumomab Tiuxetan* J. Nucl. Med. 45, 450-454, 2004

NE-11

M. Lassmann et al., ,,EANM Dosimetry Committee series on standard opera-
tional procedures for pre-therapeutic dosimetry. I: Blood and bone marrow do-
simetry in differentiated thyroid cancer therapy”, Eur. J. Nucl. Mol. Imaging.
35, 1405-1412, 2008

NE-12

International Atomic Energy Agency, ,,IAEA Human health series No. 1:
Quality Assurance for PET and PET/CT Systems”, Wien, 2009

- 86 -




Schlissel | Titel

NE-13 International Atomic Energy Agency, ,,IAEA Human health series No. 6:
Quiality Assurance for SPECT Systems ”, Wien, 2009

Normen und Regelwerke zur Nuklearmedizin aus dem Deutschen unterge-
setzlichen Regelwerk

Schlissel | Titel

ND-01 »Vverordnung Uber den Schutz vor Schaden durch ionisierende Strahlen
(Strahlenschutzverordnung - StrISchV)“, Fassung nach der Anderung vom
11.12.2014

ND-02 »otrahlenschutz in der Medizin - Richtlinie zur Strahlenschutzverordnung®,
Fassung nach der Anderung vom 11.7.2014

ND-03 Zentraler Erfahrungsaustausch der arztlichen Stellen (ZAS), ,,Einheitliches

Bewertungssystem der arztlichen Stellen nach §17a R6V und 8§83
StrISchV*, Version 7.01, 2016

ND-04 Strahlenschutzkommission, ,,Empfehlung der Strahlenschutzkommission -
Qualitatskontrolle von nuklearmedizinischen Geraten - Festlegung von Re-
aktionsschwellen und Toleranzgrenzen*, 2010

ND-05 Arbeitskreis Technische Prifungen, ,,Stellungnahme des AK Technische
Prifungen - Abnahmeprifung und Festlegung von Bezugswerten nach 8§83
Abs. 5 der Strahlenschutzverordnung fir nuklearmedizinische Systeme®,
02.05.2016

ND-06 ,Vereinbarung von Qualifikationsvoraussetzungen gem. 8135 Abs. 2 SGB
V zur Durchfiihrung von Untersuchungen in der diagnostischen Radiologie
und Nuklearmedizin und von der Strahlentherapie*, 01.08.2005

ND-07 DIN 6855-1:2009-07, ,,Konstanzprifung nuklearmedizinischer Messsys-
teme - Teil 1: In-vivo- und In-vitro-Messplatze®, 2009 (IEC/TR 61948-
1:2001, modifiziert)

ND-08 H. Wegenmair et al., ,,Gammasonden zur intraoperativen Lokalisierung von
radioaktiv markierten Wachterlymphknoten, Tumoren und Metastasen",
Nuklearmediziner 29, 76-83, 2006

ND-09 National Electrical Manufacturers Association, ,,NU3-2004: Performance
Measurements and Quality Control Guidelines for Non-Imaging Intra-opera-
tive Gamma Probes*, Washington D.C., 2004

ND-10 DIN 6855-2:2013-01: ,,Konstanzpriifung nuklearmedizinischer Messsys-
teme — Teil 2: Einkristall-Gamma-Kameras zur planaren Szintigraphie und
zur Einzel-Photonen-Emissions-Tomographie mit Hilfe rotierender Mess-
kopfe*

ND-11 DIN EN 60789:2008-06: ,,Medizinische elektrische Geréte — Merkmale und
Prifbedingungen fir bildgebende Systeme in der Nuklearmedizin —Einkris-
tall-Gamma-Kameras®, (IEC 60789:2005); Deutsche Fassung EN
60789:2005

ND-12 DIN EN 61675-2 (Entwurf):2015-05: ,,Bildgebende Systeme in der Nuklear-
medizin — Merkmale und Prifbedingungen — Teil 2: Gammakameras flr
planare Abbildungsverfahren und Einzelphotonen-Emissions-Tomographie*
(SPECT) (IEC 62C/592/CDV:2014); Deutsche Fassung EN 61675-2:2014
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ND-13 IEC 789-1992 (Zitationsfehler in [ND-06], es muss heif3en:

IEC 60789-1992: ,,Medical electrical equipment - Characteristics and test
conditions of radionuclide imaging devices - Anger type gamma cameras*
ND-14 DIN E 6851: 1980-07: ,,Mel3bedingungen fur abbildende Gerate in der Nuk-
learmedizin*

ND-15 DIN 6855-3:1992-10: ,,Qualitatsprifung nuklearmedizinischer Mel3systeme;
Einkristall-Gamma-Kamera zur planaren Szintigraphie und Systeme zur
MeRdatenaufnahme und —auswertung*

ND-16 DIN 6855-11:2016-08: ,,Konstanzprifung nuklearmedizinischer Messsys-
teme — Teil 11: Aktivimeter” (IEC TR 61948-4:2006, modifiziert)

ND-17 DIN 6854:2006-05: ,, Technetium-Generatoren - Anforderungen und Be-
trieb*

ND-18 DIN 6855-4:2004-11: ,,Qualitatsprifung nuklearmedizinischer Messysteme
- Teil 4: Konstanzprifung von Positronen-Emissions-Tomographen (PET)*
ND-19 DIN EN 61675-1:2014-06: ,,Bildgebende Systeme in der Nuklearmedizin —
Merkmale und Prufbedingungen — Teil 1: Positronen-Emissions-Tomogra-
phen (IEC 61675-1:2013)“

ND-20 »Vereinbarung von Qualifikationsvoraussetzungen gem. 8135 Abs. 2 SGB
V zur diagnostischen Positronenemissionstomographie, diagnostischen Posi-
tronenemissionstomographie mit Computertomographie*, 2016

ND-21 DIN 6858-1:2014-10: ,,Qualitatspriifung multimodaler Bildgebung - Teil 1:
Konstanzprufung PET/CT*

ND-22 DIN E 6858-2:2016-09: ,,Qualitatspriifung multimodaler Bildgebung — Teil
2: Konstanzprifung SPECT/CT*

Normen und Regelwerke zur Strahlentherapie aus RP162
Wir verweisen auf die sehr umfangreiche Literaturiibersicht der RP162.

Normen und Regelwerke zur Strahlentherapie aus dem Deutschen unter-
gesetzlichen Regelwerk

Schltssel | Titel Inhalt
[SD-1] DIN EN Medizinische elektrische Geréte - Teil 1: Allgemeine Festle-
60601-1 gungen fur die Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen Leis-

tungsmerkmale

[SD-2] DIN EN Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-1: Besondere Festle-
60601-2-1 gungen fur die Sicherheit von Elektronenbeschleunigern im
Bereich von 1 MeV bis 50 MeV

[SD-3] DIN EN Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-8: Besondere Festle-
60601-2-8 gungen fur die Sicherheit von Therapie-Rdntgeneinrichtungen
im Bereich von 10 keV bis 1 MeV
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[SD-4] DIN EN Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-11: Besondere Festle-
60601-2-11 gungen fur die Strahlensicherheit von Gamma-Bestrahlungs-
einrichtungen
[SD-5] DIN EN Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-17: Besondere Festle-
60601-2-17 gungen fir die Sicherheit ferngesteuerter, automatisch betrie-
bener Afterloading-Geréte fiir die Brachytherapie
[SD-6] E DIN IEC Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-28: Besondere Festle-
60601-2-28 gungen fur die Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen Leis-
tungsmerkmale von Rontgenstrahlern fur die medizinische Di-
agnostik
[SD-7] E DIN IEC Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-29: Besondere Festle-
60601-2-29 gungen fur die Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen Leis-
tungsmerkmale von Strahlentherapiesimulatoren
[SD-8] E DIN EN Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-44: Besondere Festle-
60601-2-44 gungen fur die Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen Leis-
tungsmerkmale von Rontgeneinrichtungen fir die Computer-
tomographie
[SD-9] DIN EN 60731 | Medizinische elektrische Geréte — Dosimeter mit lonisations-
kammern zur Anwendung in der Strahlentherapie
[SD-10] E DIN EN Medizinische elektrische Geréte — Medizinische Elektronen-
60976 beschleunigern — Apparative Qualitdtsmerkmale
[SD-11] DIN EN 61168 | Strahlentherapie-Simulatoren - Kennmerkmale
[SD-12] DIN EN Bewertung und regelméRige Prifung in Abteilungen fir medi-
61223-2-6 zinische Bildgebung — Teil 2-6: Konstanzprifungen —
Rontgeneinrichtungen fiir die Computertomographie
[SD-13] DIN EN 62274 | Medizinische elektrische Gerate — Sicherheit von Aufzeich-
nungs- und Verifikationssystemen fur die Strahlentherapie
[SD-14] E DIN EN Medizinische elektrische Gerate — Festlegungen fur die Sicher-
62083 heit von Bestrahlungsplanungssystemen
[SD-15] DIN 6800-2 DosismefRverfahren nach der Sondenmethode fiir Photonen-

und Elektronenstrahlung- Teil 2: Dosimetrie hochenergeti-
scher Photonen- und Elektronenstrahlung mit lonisationskam-
mern, 2008-03
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Titel

Inhalt

[SD-16]

DIN 6809-2

Klinische Dosimetrie — Teil 2: Brachytherapie mit umschlos-
senen gammastrahlenden radioaktiven Stoffen, 1993-11

[SD-17]

DIN 6809-6

Klinische Dosimetrie — Teil 6: Anwendung hochenergetischer
Photonen- und Elektronenstrahlung in der perkutanen Strah-
lentherapie, 2004-2

[SD-18]

DIN 6827-1

Protokollierung bei der medizinischen Anwendung ionisieren-
der Strahlung - Teil 1: Therapie mit Elektronenbeschleunigern
sowie Rontgen- und Gammabestrahlungseinrichtungen, 200-
09

[SD-19]

DIN 6827-3

Protokollierung bei der medizinischen Anwendung ionisieren-
der Strahlung - Teil 3: Brachytherapie mit umschlossenen
Strahlungsquellen, 2002-12

[SD-20]

DIN 6846-5

Medizinische Gammabestrahlungseinrichtungen — Teil 5:
Konstanzprufungen apparativer Qualitdtsmerkmale, 1992-03

[SD-21]

DIN 6847-2

Medizinische Elektronenbeschleuniger-Anlagen — Teil 2: Re-
geln fur die Auslegung des baulichen Strahlenschutzes, 2014-
03

[SD-22]

DIN 6847-5

Medizinische Elektronenbeschleuniger-Anlagen — Teil 5: Kon-
stanzprufungen von Kennmerkmalen, 2013-10

[SD-23]

DIN 6847-6

Medizinische Elektronenbeschleuniger-Anlagen — Teil 6:
Elektronische Bildempfanger (EPID) — Konstanzprifung,
2012-09

[SD-24]

DIN 6853-2

Medizinisch ferngesteuerte, automatisch betriebene Afterloa-
ding-Anlagen — Teil 2: Strahlenschutzregeln fir die Errich-
tung, 2005-10

[SD-25]

DIN 6853-5

Medizinisch ferngesteuerte, automatisch betriebene Afterloa-
ding-Anlagen — Teil 5: Konstanzpriifung apparativer Quali-
tatsmerkmale, 1992-02

[SD-26]

DIN 6868-13

Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben
— Teil 13: Konstanzprifung bei Projektionsradiographie mit
digitalen Bildempfanger-Systemen, 2003-02

[SD-27]

E DIN 6870-1

Qualitatsmanagement in der medizinischen Radiologie —
Teil 1: Strahlentherapie, 2007-06
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[SD-28] DIN 6873-5 Bestrahlungsplanungssysteme: Konstanzpriifungen von Quali-
tatsmerkmalen, 1993-08

[SD-29] DIN 6874-5 Therapiesimulatoren — Konstanzprifung von Kennmerkmalen,
2003-12

[SD-30] DIN 6875-1 Spezielle Bestrahlungseinrichtungen — Teil 1: Perkutane stere-
otaktische Bestrahlung, Kennmerkmale und besondere Prif-
methoden, 2004-01

[SD-31] DIN 6875-2 Spezielle Bestrahlungseinrichtungen — Teil 2: Perkutane stere-
otaktische Bestrahlung, Konstanzprifung, 2008-11

[SD-32] DIN 6875-3 Spezielle Bestrahlungseinrichtungen — Teil 3: Fluenzmodu-
lierte Strahlentherapie — Kennmerkmale, Priifmethoden und
Regeln fiir den klinischen Einsatz, 2008-03

[SD-33] DIN 6875-4 Spezielle Bestrahlungseinrichtungen — Teil 4: Fluenzmodu-
lierte Strahlentherapie — Konstanzpriifung, 2011-10

[SD-34] DGMP 1 DGMP-Bericht Nr.1: Grundsatze zur Bestrahlungsplanung mit
Computern (Neufassung 2003)

[SD-35] DGMP 12 DGMP-Bericht Nr.12: Konstanzprufungen an Therapiesimula-
toren, 1998

[SD-36] DGMP 13 DGMP-Bericht Nr.13: Praktische Dosimetrie in der HDR-
Brachytherapie (korrigierte Auflage 2006)

[SD-37] DGMP 15 DGMP-Bericht Nr.15: MeRverfahren und Qualitatssicherung
bei Rontgentherapieanlagen mit R6hrenspannungen zwischen
100 kV und 400 kV, 2000

[SD-38] DGMP 16 DGMP-Bericht Nr. 16: Leitlinie zu Medizinphysikalischen
Aspekten der intravaskuldren Brachytherapie, 2001

[SD-39] DGMP 18 DGMP-Bericht Nr. 18: Ganzkorper-Strahlenbehandlung, 2003

[SD-40] DGMP 19 DGMP-Bericht Nr.19: Leitlinie zur Strahlentherapie mit
fluenzmodulierten Feldern (IMRT), 2004

[SD-41] SSK 200 SSK Empfehlung: Strahlenschutz in der Rontgentherapie,

2005
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[SD-42] SSK 241 SSK Empfehlung: Physikalisch-technische Qualitatssicherung
in der Strahlentherapie — VVorschlage zur Priifung des gesam-
ten Behandlungssystems, 2010

[SD-43] SSK 242 SSK Empfehlung: Strahlenhygienische Anforderungen an

IGRT (image guided radiotherapy/bildgefiihrte Strahlenthera-
pie), 2010
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10. Abkirzungsverzeichnis

Begriff Abklirzung
Aluminium Al
Abnahmeprifung AP
American Association of Physics in Medi- AAPM
cine

Anterior-posterior ap
Aquivalenzbreite EW
Belichtungsautomatik (automatic exposure | AEC
control)

Bezugswert BW
Bildempfanger BE
Bildempfangerdosis Ks
Bildgeflhrte Strahlentherapie IGTR
Bildwiedergabegerét BWG
Bone Mineral Density BMD
Charge-coupled device CCD
Céasium Cs
Zentrales Aufnahmefeld (Central Field of CFOV
View)

Computertomograph CT
Cone beame CT CBCT
Cranio-caudal cC

CT Dosisindex CTDI
Deutsches untergesetzliches Regelwerk DR
Diagnostischer Referenzwert DRW
Digitaler Volumentomograph DVT
Deutsches Institut flir Normung DIN
Direkt digitale Systeme DR-Systeme
Dosislangenprodukt DLP
Dosisflachenprodukt DFP
Digitale-Subtraktionsangiographie DSA
Dual-Rontgen-Absorptiometrie DEXA
Fokus-Film-Abstand FFA
Gesamtbreite auf halber Hohe der Vertei- FWHM
lung (Full Width Half Maximum)

Gesamtbreite bei einem Zehntel der Héhe FWTM
der Verteilung (Full Width Tenth Maxi-

mum)

Halbwertschichtdicke (Half value layer) HVL
Institute of Physics and Engineering in Med- | IPEM
icine

Intensitatsmodulierte Rotationsbestrahlung | VMAT
Intensitatsmodulierte Strahlentherapie IMRT
Kassenarztliche Bundesvereinigung KBV
Kassenarztliche Vereinigung KV
Konstanzpriifung KP
Kontrast-zu-Rausch-Verhéltnis CNR oder KRV
Kupfer Cu
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Begriff

Abklirzung

Medizinphysikexperte

MPE

Modulationsubertragungsfunktion MTF
Magnetresonanztomograph MR
Molybdan Mo
National Electrical Manufacturers Associa- | NEMA
tion

Nenndosis (Bildempfangerdosis eines FFS, | Ky
korrigiert auf eine Nettodichte von 1,0)

Optische Dichte oD
Polymethylmetacrylat PMMA
Positronenemissionstomograph PET
Positronenemissionstomograph-Computer- | PET/CT
tomograph-Hybridgerat
Positronenemissionstomograph-Magnetreso- | PET/MR
nanztomograph-Hybridgerat

Posterior-anterior pa
Qualitatssicherungs-Richtlinie QS-RL
Reaktionsschwelle RS
Region of Interest ROI
Richtlinie RL
Rdntgenverordnung ROV
Sachverstandigen-Richtlinie SV-RL
Signal-zu-Rausch-Verhaltnis SRV
Society of Motion Picture and Television SMPTE
Engineers

Elnzelphotonen-Computertomographie (Sin- | SPECT
gle Photon Emission Computed Tomogra-

phy)

SPECT-Computertomgraph-Hybridgeréat SPECT/CT
Speicherfoliensysteme CR-Systeme
Standardized Uptake Value SUvV
Strahlenschutzkommission SSK
Strahlenschutzverordnung StrISchV
Suspension level SL
Toleranzgrenzen TG
Gesamtes Aufnahmefeld (Useful Field of UFOV

View)
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