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Rontgenverordnung vom 8. Januar 1987, zuletzt gedndert durch Verordnung
vom 18. Juni 2002
Qualitatssicherung in der Rontgendiagnostik

Mit diesem Rundschreiben wollen wir Hinweise geben auf Neuerungen, die sich
durch die Novellierung der Rontgenverordnung ergeben.

Bitte reichen Sie dieses Rundschreiben auch an Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
weiter (Arzthelferinnen, RTA, Strahlenschutzbeauftragte, Arzte), die in Ihrer Praxis
bzw. in der Rontgenabteilung Ihres Krankenhauses oder in lhrer Firma mit den hier
behandelten Themen befasst sind.
Inhaltsiibersicht:

1. Anmeldung des Betriebes einer Rontgeneinrichtung gem. 8 17a (4)

2. Beendigung des Betriebes einer Rontgeneinrichtung gem. 8 3 (8)

3. Intervalle fiir die Konstanzprifungen an Rontgeneinrichtungen und an
Entwicklungsmaschinen

4. Qualitatssicherung an Mammographie-Einrichtungen
5. Qualitatssicherung in der digitalen Radiographie
6. Aktualisierung der Fachkunde gem. § 18 a
7. Aufzeichnungspflichten und Aufbewahrungsfristen gem. § 28
8. Padiatrische Rontgendiagnostik
9. Diagnostische Referenzwerte
10. Neue Sachverstandigen-Richtlinie
Anhang: Diagnostische Referenzwerte
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1. Anmeldung des Betriebes einer Réntgeneinrichtung gem. 8 17a (4)

Der Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung von Rontgenstrahlung am
Menschen ist Uber die Genehmigung nach § 3 oder Anzeige nach § 4 bei der
zustandigen Behorde (Gewerbeaufsichtsamt) hinaus auch bei der Arztlichen Stelle
unverziglich anzumelden. Ein Abdruck der Anmeldung ist der zustéandigen Behdérde
zu Ubersenden.

2. Beendigung des Betriebes einer Rontgeneinrichtung gem. § 3 (8)

Wer den Betrieb einer Rontgeneinrichtung beendet, hat dies den zustandigen Stellen
unverzuglich mitzuteilen. Die zustandigen Stellen sind die Arztliche Stelle sowie das
fur die Rontgeneinrichtung zustandige Staatliche Gewerbeaufsichtsamt.

3. Intervalle (Fristen) fur die Konstanzprifungen an Rontgeneinrichtungen und
Entwicklungsmaschinen

Konstanzprifungen an Réntgeneinrichtungen:

Gemal der Allgemeinverfigung des Umweltministeriums vom 15.10.2003 gilt
folgendes:

Die Konstanzprifungen an Réntgeneinrichtungen zur Untersuchung von Menschen
konnen in regelmaligen Zeitabstanden, mindestens jedoch alle drei Monate durch-
gefuhrt werden, wenn zuvor drei im Abstand von einem Monat durchgefiihrte
Konstanzprifungen keine Toleranziiberschreitungen ergeben haben. Diesbezlglich
haben sich gegeniber der alten Réntgenverordnung keine Veranderungen ergeben.

Bezlglich der Mammographiegeréte gelten die in der neuen Qualitatssicherungs-
Richtlinie vom November 2003 aufgefuhrten Intervalle fur die verschiedenen Prifpo-
sitionen. Die Qualitatssicherungs-Richtlinie wiederum nimmt Bezug auf eine neue
Norm, die als DIN 6868-7 im 1. Quartal 2004 erschienen ist (s. auch Punkt 4 dieses
Rundschreibens).

Konstanzprifungen an Entwicklungsmaschinen (Filmverarbeitungskontrollen):

Die Konstanzprifungen der Filmverarbeitung in der Heilkunde kbnnen dann mindes-
tens einmal wochentlich durchgefihrt werden, wenn zuvor Gber einem Zeitraum von
drei Monaten arbeitstaglicher Filmverarbeitungskontrolle keine Toleranziiberschrei-
tungen aufgetreten sind. Das bedeutet, dass beispielsweise bei Inbetriebnahme einer
neuen Entwicklungsmaschine zuné&chst drei Monate lang die Filmsensitometrie
arbeitstaglich durchgefihrt werden muss.



Davon unberihrt bleibt die Verpflichtung, die Filmverarbeitungskontrollen in der
Mammographie ohne Ausnahme arbeitstaglich durchzufuhren, das heif3t an jedem
Tag, an dem Patientinnenaufnahmen entwickelt werden.

4. Qualitatssicherung an Mammographie - Einrichtungen

Gemal} der Qualitatssicherungsrichtlinie miissen Mammographiegerate bis spates-
tens 31.12.2004 einer erganzenden Prufung entsprechend DIN V 6868-152 sowie
DIN EN 61223-3-2 unterzogen werden. Bei dieser Priifung werden insbesondere
erhohte Anforderungen an die Belichtungsautomatik gestellt. Mammographiegerate,
die alter sind als etwa 5 Jahre, kdnnen in diesem Punkt Probleme bereiten, da diese
héheren Anforderungen nicht erfullt werden. Eine Nachristung ist nur bei einem Teil
der Gerate moglich und wirtschatftlich sinnvoll.

Wir empfehlen den Betreibern alterer Gerate, vor Durchfihrung der 0.g. Prifungen
das Gerat von einem unabhangigen Dritten (z.B. behordlich bestimmter Sachverstan-
diger) hinsichtlich der Belichtungsautomatik Uberpriufen zu lassen, ob eine erganzen-
de Prifung nach den o.g. Normen tberhaupt sinnvoll ist.

Die Neufassung der DIN 6868-7 ist mittlerweile in Kraft getreten. Nach dieser neuen
Norm muss die Konstanzprifung an Mammographiegeraten in einem wesentlich
groReren Umfang und haufiger durchgefiihrt werden als bisher. Fir diese Prifungen
ist ein neuer Prufkorper erforderlich, der in dieser Norm beschrieben ist. Bedingt
waren diese umfangreichen Anderungen der Norm durch die erwiinschte Anpassung
an das ,Européische Protokoll zur Qualitatssicherung im Mammographie-Screening*
(EPQC).

5. Qualitatssicherung in der digitalen Radiographie

Da zunehmend eine Umstellung von konventionellen Filmfoliensystemen auf digitale
Bildempfangersysteme durchgefuhrt wird, weisen wir ausdricklich darauf hin, dass
Konstanzprifungen in der digitalen Radiographie nach der Norm DIN 6868-13 durch-
zufuhren sind. Dazu ist ein spezieller Prufkdrper erforderlich, der in dieser Norm
beschrieben ist.

Da die Umstellung auf ein digitales Bildempfangersystem eine wesentliche Anderung
im Sinne der Sachverstandigenrichtlinie ist, muf3 auch eine Strahlenschutzprifung
durch einen behdrdlich bestimmten Sachverstandigen durchgefuhrt werden.

Sollte die Befundung der digitalen Aufnahmen am Monitor durchgefuhrt werden,
mussen dafir Befundungsmonitore zur Verfiigung stehen, die einer Abnahmeprifung
nach DIN V 6868-57 unterzogen werden miussen. An Geraten, die vor Inkrafttreten
der QS-Richtlinie (20.11.2003) in Betrieb waren, muss die Abnahmeprufung bis
spatestens 31.12.2005 vorgenommen werden.

Die Konstanzprifungen an diesen Bildwiedergabe-Geraten sind in der Qualitats-
sicherungs -Richtlinie hinsichtlich Umfang und Prifungsintervallen festgelegt. Fur die
Konstanzprifungen ist ein Spotleuchtdichte-Messgerat der Guteklasse B gemald DIN
5032-7 erforderlich. Empfehlenswert ist dabei die Anschaffung eines Kombinations-
gerates, mit dem auch die Umgebungsbeleuchtungsstarke gemessen werden kann,
da diese bei der Monitorbefundung einen Wert von 50 Lux nicht Uberschreiten soll.



6. Aktualisierung der Fachkunde gem. § 18 a

Alle funf Jahre ist eine Aktualisierung der Fachkunde erforderlich, die durch eine
erfolgreiche Teilnahme an einem von der zusténdigen Stelle (Landesarztekammer)
anerkannten Kurs oder anderen als geeignet anerkannten Fortbildungsmaflinahmen
nachgewiesen werden muss. Gleiches gilt fir die Kenntnisse im Strahlenschutz der
sonst tatigen Personen.

Fur die Fachkunde nach Réntgenverordnung gelten folgende Fristen:
v Erwerb der Fachkunde vor 1973: Aktualisierung bis 01.07.2004
v Erwerb der Fachkunde zwischen 1973 und 1987:
Aktualisierung bis 01.07.2005
v Erwerb der Fachkunde nach 1987: Aktualisierung bis 01.07.2007.
Es ist zu beachten, dass nach Strahlenschutzverordnung andere Fristen gelten:
v Erwerb der Fachkunde vor 1976 : Aktualisierung bis 01.08.2003
v/ Erwerb der Fachkunde zwischen 1976 und 1989:

Aktualisierung bis 01.08.2004
v Erwerb der Fachkunde nach 1989: Aktualisierung bis 01.08.2006.

7. Aufzeichnungspflichten und Aufbewahrungsfristen gem. § 28

Aufzeichnungspflichten

Gemal 8§ 28 miussen vor jeder Anwendung von Rontgenstrahlen am Menschen
folgende Daten aufgezeichnet werden:

die Ergebnisse der Befragung zu einer bestehenden Schwangerschaft
[§23(3) ROV ]

Ergebnisse der Befragung Uber frihere medizinische Anwendungen von
ionisierender Strahlung [ § 23 (2) RGV ]

Angaben zur rechtfertigenden Indikation

Nach jeder Anwendung von Rontgenstrahlen am Menschen missen folgende Daten
aufgezeichnet werden:

Zeitpunkt und Art der jetzigen Anwendung

Untersuchte Korperregionen

bei Untersuchungen der erhobene Befund

bei einer Behandlung zusatzlich der Bestrahlungsplan und das
Bestrahlungsprotokoll [ § 28 (1) 7. ]

eingestellte Aufnahmespannung (kV)
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bei Aufnahmen mit freier Belichtungseinstellung : eingestellter mAs - Wert
bei vorhandenem Dosisflachenprodukt—Messgerat: Aufzeichnung des
Messwertes fir jede Rontgenaufnahme getrennt — alternativ: Wert der mAs-
Nachanzeige

Belichtungsstufe mit Korrekturstufe

Empfindlichkeitsklasse des verwendeten Filmfoliensystems

Angaben zur Verwendung von Verlaufsfolie oder Ausgleichsfilter

Anzahl und Formatgré3en der Aufnahmen (samtlicher Aufnahmen, auch
Fehlaufnahmen)

Fokusfilmabstand

Aufbewahrungsfristen

Die Abnahme- und Teilabnahmeprifungen sind fir die Dauer des Betriebes,
mindestens jedoch bis zwei Jahre nach dem Abschluss der ndchsten Abnahme-
prufung aufzubewahren. Die Konstanzprifungen der Rontgeneinrichtung und der
Entwicklungsmaschine sind unveréndert zwei Jahre aufzubewahren.

Aufzeichnungen tber Rontgenbehandlungen sind unverandert 30 Jahre nach der
letzten Behandlung aufzubewahren.

Rontgenaufnahmen und die dazugehdrigen Aufzeichnungen tdber Rontgen-
untersuchungen sind 10 Jahre nach der letzten Untersuchung aufzubewahren mit
der zuséatzlichen Verpflichtung, dass bei Personen, die zum Zeitpunkt der Untersu-
chung das 18.Lebensjahr noch nicht vollendet haben, die Aufbewahrungsfrist bis
zur Vollendung des 28. Lebensjahres dieser Personen verlangert wurde.

8. Padiatrische Rontgendiagnostik

Die in den Leitlinien der Bundesarztekammer beschriebene Zusatzfilterung fur
padiatrische Aufnahmen (1 mm Aluminium plus 0,1 bis 0,2 mm Kupfer) ist an
allen Arbeitsplatzen anzuwenden, an denen Kinder am Koérperstamm gerontgt
werden.

Bei Aufnahmen von Kindern am Kérperstamm muss entsprechend der neuen
Sachverstandigen-Richtlinie (s. auch unter Punkt 10) ein Dosisflachenprodukt-
Mess- bzw. —Anzeigegerat vorhanden sein.

Aufnahmen am Kérperstamm bei Kindern missen ohne Raster angefertigt wer-
den, wenn der Durchmesser der untersuchten Region kleiner als 12 bis 15 cm ist.
Durch Weglassen des Streustrahlenrasters wird eine erhebliche Dosisreduktion
(mindestens Faktor 3) fur die Kinder erreicht.

Bei Aufnahmen am Kérperstamm muss eine Aufnahmespannung von mindestens
70 kV am Schalttisch eingestellt werden.

Es muss ein Film-Folien-System der Empfindlichkeitsklasse 400 oder 800 am
Korperstamm eingesetzt werden.

Bei Jungen und bei jungen Mannern mussen bei allen Rontgenuntersuchungen
des Abdomens, des Harntraktes, des Magen-Darm-Traktes, des Beckens, des
Huftgelenkes, des Oberschenkels mit Hiuftgelenk und der Lendenwirbelsaule

5



grundsatzlich umschlieRende Hodenkapseln angewendet werden. Allein durch
die umschlieRende Hodenkapsel kann die Streustrahlung zu Gber 90% von den
Hoden ferngehalten werden. Der indirekte Gonadenschutz (Einschieben einer
Bleiplatte in die Tiefenblende) erreicht diese Schutzwirkung auf keinen Fall und
darf daher bei mannlichen Patienten nicht verwendet werden.

Bei Madchen und bei Frauen im gebarfahigen Alter ist die Anwendung eines
Ovarialschutzes als direkte Abdeckung oder als indirekter Ovarienschutz durch
Einschieben einer Bleiplatte in die Tiefenblende grundséatzlich zu fordern, soweit
hierdurch der Informationsgehalt der Untersuchung nicht wesentlich einge-
schréankt wird oder die Wahrscheinlichkeit von Wiederholungsaufnahmen nicht
deutlich erh6ht wird ( z.B. Becken, Huftgelenk, LWS und Abdomen).

9. Diagnostische Referenzwerte

Gemal} 8§ 16 der neu gefassten Rontgenverordnung sind diagnostische Referenz-
werte, die vom Bundesamt fiir Strahlenschutz erstellt und veréffentlicht wurden, bei
der Untersuchung von Menschen zu Grunde zu legen. Diagnostische Referenzwerte
sind Dosiswerte fur typische Untersuchungen mit Rontgenstrahlung, bezogen auf
Standardphantome oder auf Patientengruppen mit Standardmaf3en, mit fur die jewei-
lige Untersuchungsart geeigneten Rontgeneinrichtungen und Untersuchungsverfah-
ren. Die diagnostischen Referenzwerte sind keine Grenzwerte fur individuelle
Untersuchungen, da sie nur fur Standardpatienten bzw. Standardphantome gelten.

Die erforderliche Dosis bei den verschiedenen Rontgenuntersuchungen wird im
Wesentlichen bestimmt durch die individuellen Dimensionen eines Patienten, insbe-
sondere durch den Sagittaldurchmesser der untersuchten Korperregion.

Die Arztliche Stelle wird in Zukunft bei der Anforderung der Qualitatssicherungs-
unterlagen von den Betreibern die Angabe der Dosiswerte fiir die eingereichten
Patientenaufnahmen verlangen, um sie mit den Referenzwerten zu vergleichen.
(Eine Normierung auf den Standardpatienten ist dabei nicht erforderlich, da das
Bundesamt fur Strahlenschutz davon ausgeht, dass bei einer gentigend grof3en Zahl
von Werten sich ein reprasentativer Durchschnittswert ergeben wird.) Zuséatzlich
muss daruber hinaus die rechtfertigende Indikation angegeben werden.

Die diagnostischen Referenzwerte sind fur eine Reihe von Organen und Untersu-
chungen festgelegt und werden hier im Anhang tabellarisch aufgeftihrt. Fir diese
Organuntersuchungen wird die Arztliche Stelle ab 2005 die diagnostischen Referenz-
werte zuséatzlich anfordern. Deshalb missen diese Werte ab 2005 von allen Anwen-
dern fur jede dieser Aufnahmen bzw. Untersuchungen konsequent aufgezeichnet
werden.

Als Dosiswerte kdnnen angegeben werden das Flachendosisprodukt, die Ober-
flachendosis an der Strahleneintrittsseite des Patienten oder die Einfalldosis. Bei
Rontgeneinrichtungen, die nicht Gber ein Mess- oder Anzeigegerat fur das Dosis-
flachenprodukt verfligen, konnen aus der mAs-Nachanzeige die Werte des Dosis-
flachenprodukts berechnet werden bei Angabe der elektrischen Parameter. Dies ist
moglich mit Hilfe von entsprechenden Computerprogrammen.



Bei Mammographieeinrichtungen muss die am PMMA-Phantom fir die Konstanz-
prifung gemessene Oberflachendosis angegeben werden.

Bei lhrer Aufzeichnung bzw. Angabe des Dosisflachenproduktes missen Sie unbe-
dingt beachten, dass die korrekte Dimension der Zahlenwerte aufgezeichnet wird, da
die verschiedenen Mess- bzw. Anzeigegerate unterschiedliche Dimensionen
(GréRenordnungen) angeben, z.B. Gy x m?, cGy x cm?, uGy x mz.

10. Neue Sachverstandigen-Richtlinie

Entsprechend der gednderten Richtlinie fir die technische Prifung von Rontgen-
einrichtungen und genehmigungsbediirftigen Stdrstrahlern — Sachverstandigen-
richtlinie (SV — RL), die am 01.10.2003 in Kraft getreten ist, missen Dosisflachen-
produktmess- bzw. -anzeigegerate an bereits in Betrieb befindlichen Réntgenein-
richtungen vorhanden sein bei

1. Untersuchungen von Kindern am Korperstamm

2. Angiographien einschlie3lich Phlebographien, DSA und
kardiologischen Untersuchungen

3. Interventionellen radiologischen Eingriffen.

Aufnahmen am Kdrperstamm einschlief3lich Schadel und HWS missen aufgrund der
geanderten Richtlinie mit einem Film-Folien-System der Empfindlichkeitsklasse 400
durchgefuhrt werden. Dies gilt auch fir Thoraxaufnahmen. Die z.Zt. noch anders
lautende Leitlinie der Bundesarztekammer wird Uberarbeitet und der neuen Richtlinie
angepasst.

Ubergangsfristen

Bei Geraten zu Durchleuchtungsuntersuchungen des Gastrointestinaltraktes muss
ein Dosisflachenprodukt-Messgerat bis spatestens 31.12.2007 nachgeristet werden.
Dies gilt auch fur Aufnahme- und Durchleuchtungsgeréte, die nicht Gber eine Nach-
anzeige des mAs-Produktes verfiigen.

Internetadresse zum Auffinden der Sachverstandigen-Richtlinie und
Qualitatssicherungs-Richtlinie ist die Homepage der Arbeitsgemeinschatft fir
Physik und Technik der Deutschen Rontgengesellschaft unter folgender URL:

http://ikrweb.uni-muenster.de

Im Zusammenhang mit diesem Rundschreiben weisen wir noch auf einen Aufsatz
der Arztlichen Stelle im Niedersachsischen Arzteblatt 9/2002 hin, in dem es auch
um die neue Rontgenverordnung geht.

Zur Beratung in Fragen der Qualitatssicherung der Radiologischen Diagnostik stehen
wir Ihnen in der Arztlichen Stelle gern zur Verfiigung. Insbesondere sind wir bereit,
Fragen zum Inhalt dieses Rundschreibens telefonisch oder auch schriftlich zu
beantworten.


http://ikrweb.uni-muenster.de

Anhang: Diagnostische Referenzwerte, 4 Tabellen



Tab. 1: Diagnostische Referenzwerte flir Rontgenaufnahmen bei Erwachsenen

Aufnahme Dosis-Flachen-Produkt | Einfalldosis | Oberflachendosis
(Prioritat)
[cGy x cm’] [MGy] [mGy]
Schadel ap/pa’ 110 3,7 5,0
Schadel lat™ 100 2,3 3,0
Thorax pa 20 0,21 0,3
Thorax lat 100 1,1 1,5
Brustwirbelsadule ap 220 52 7,0
Brustwirbelsaule lat 320 9,0 12
Lendenwirbelsdule ap 320 7.4 10
Lendenwirbelséule lat 800 22 30
Becken ap 500 7,0 10
Abdomen 550 7,0 10
Mammographie
k& - = 10
(cc und mlo)
. " ap: anterior-posterior pa: posterior-anterior
" lat: lateral
cc: cranio-caudal mlo: medio-lateral-oblique

Tab. 2: Diagnostische Referenzwerte flir Durchleuchtungsuntersuchungen bei

Erwachsenen
Untersuchungsart Dosis-Fldchen-Produkt | Durchleuchtungszeit
[Gy x cm’] [min]
Dinndarm 70 -
Kolon Kontrasteinlauf 70 -
Phlebographie Bein-Becken 9 -
Arteriographie Becken-Bein 85 -
Koronarangiographie 60 -
PTA’ 100 18
PTCA"” 120 20

" Perkutane Transluminare Angioplastie
- Perkutane Transluminare Card-Angioplastie



Tab. 3: Diagnostische Referenzwerte flir CT- Untersuchungen bei Erwachsenen

CT-Untersuchungsart CTDL, * Dosis-L&ngen-Produkt
[mGy] [mGy x cm]
Hirnschédel 60 1050
Gesichtsschadel/Nasennebenhohlen™ 35 360
Tharax 22 650
Abdomen 24 1500
Becken 28 750
Oberbauch 25 770
Lendenwirbelséule™ 47 280

CTDl,, : gewichteter CT-Dosisindex

Hauptindikation fUr diese Untersuchungsart ist die Abklarungsdiagnostik bei
Sinusitis. Im Rahmen der Frakturdiagnostik kénnen hdhere Werte erforderlich
sein.

Im Rahmen der Bandscheibendiagnostik
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Tab. 4: Diagnostische Referenzwerte fiir padiatrische Rontgenuntersuchungen

Untersuchungsart Alter Dosis-Flachen-Produkt
[cGy x cm?]
Thorax ap/pa Friihgeborene (ca. 1000 g) 0,3
Neugeborene (ca. 3000 g) 0,8
10 + 2 Monate 2
5+ 2 Jahre 3
10 + 2 Jahre 4
Thorax lateral 5+ 2 Jahre 7
10 + 2 Jahre 8
Abdomen ap/pa 10 + 2 Monate 25
5+ 2 Jahre 50
10 + 2 Jahre 60
Becken ap ' 5+ 2 Jahre 25
10 + 2 Jahre 30
Schadel ap’ 10 + 2 Monate 30
5+ 2 Jahre 40
Schéadel lateral 10 £ 2 Monate 30
5+ 2 Jahre 30
Miktions-Cysto-Urographie '~ | Neugeborene (ca. 3000 q) 60
10 + 2 Monate 90
5+ 2 Jahre 120
10 + 2 Jahre 240
" ap: anterior-posterior pa: posterior-anterior

" Bei Verwendung moderner Gerdte mit gepulster Durchleuchtung und
einem Zusatzfilter von 0,1 mm Kupfer sind deutlich niedrigere Werte
erreichbar und anzustreben

11



