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1. Einleitung

Das Konzept der diagnostischen Referenzwerte (DRW) wurde in der ICRP-
Publikation 73 [1] eingefuhrt und in der ICRP-Publikation 105 [2] fortentwickelt. In
Deutschland ist das Konzept der DRW fir die Roéntgendiagnostik und
interventionellen Radiologie in der Roéntgenverordnung (ROV, 88 2c, 16, 17a)
verankert. Die Richtlinie 2013/59/EURATOM [3] des Europa-Rates greift das
Konzept in Artikel 56 Abs. 2 auf und verpflichtet Mitgliedstaaten, dass ,diagnostische
Referenzwerte fir strahlendiagnostische Untersuchungen [...] festgelegt, regelmafiig
Uberpruft und angewendet werden und dass eine entsprechende Leitlinie verfigbar
ist. " Nach 82Nr.13 der Rontgenverordnung (R6V) sind diagnostische
Referenzwerte (DRW) als ,Dosiswerte fur typische Untersuchungen mit
Rontgenstrahlung, bezogen auf Standardphantome oder auf Patientengruppen mit
StandardmalRen, mit fur die jeweilige Untersuchungsart geeigneten
Rontgeneinrichtungen und Untersuchungsverfahren“ definiert. Nach 8 16 Abs. 1 R6V
sind die DRW, die vom Bundesamt fir Strahlenschutz (BfS) zu erstellen sind, bei der
Untersuchung von Menschen zu Grunde zu legen. Die vom BfS im Bundesanzeiger
vom 15. Juli 2016 veroffentlichten aktualisierten Werte [5] sind zwar keine
Grenzwerte fir die applizierte Dosis am Patienten, aber ihre bestandige und
ungerechtfertigte Uberschreitung bedarf seitens der arztlichen Stelle (AS) einer
Mitteilung an die zustandige Aufsichtsbehdrde (8 17 a Abs. 1 Nr. 2 RoV). Die AS
fordern im Rahmen ihrer regelmafRigen Uberpriifungen nach § 17 a Abs. 4 RGV von
den Betreibern der Roéntgeneinrichtungen, fur die die AS zustandig sind, die
Ubersendung von Dosis- und Untersuchungsparametern von

Patientenuntersuchungen an und bewerten diese u.a. in Relation zu den
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untersuchungsspezifischen DRW. Der Landerausschuss R6V (LA RAV) hat
beschlossen, dass die Daten zur Strahlenexposition an das BfS tUbermittelt werden.
Der Ubermittlungsweg (direkt oder (ber die Landesbehérde) wird durch die
zustandige Landesbehotrde festgelegt. Bei der Aktualisierung der DRW in
regelmaRigen Zeitabstanden beriicksichtigt das BfS diese den Prufungen der AS
zugrunde liegenden Daten (8§ 16 Absatz 1 Satz 3 RoV).

2. DRW in der Réntgendiagnostik

2.1 Ubersicht

In Tabelle 1 ist, bezogen auf Geratemodalititen zusammengefasst, welche
Dosisparameter in welcher physikalischen Einheit fir den Vergleich mit den DRW
verwendet werden.! In der konventionellen Réntgendiagnostik, bei Durchleuchtungen
und interventionsradiologischen Eingriffen ist das Dosisflachenprodukt (DFP) der zu
Ubermittelnde Dosisparameter. In der Mammographie handelt es sich um die mittlere
Organdosis der Brust (,average glandular dose“ — AGD), gemessen in Millisievert?,
und in der Computertomographie (CT) um den Volumen-CT-Dosisindex (CTDlvol),
das Dosislangenprodukt (DLP) sowie den CT-Dosimetrieprufkdrper (auch CT-

Phantom genannt).

2.2 Besonderheiten bei CT-Untersuchungen

Die festgelegten DRW fur CT-Untersuchungen gelten pro Scanserie und nicht fur
eine komplette CT-Untersuchung, die aus mehreren Scanserien bestehen kann. Eine
Scanserie ist eine einzelne Akquisition (auch Scan oder Protokoll genannt) mit dem
CT-Scanner. Keine Scanserien sind Hilfsscans wie z. B. das Topogramm (Scout,
Surview) oder Monitoring-Untersuchungen (Premonitoring, Bolus Monitoring). An das
BfS sind jeweils die Dosisparameterwerte (DLP und CTDIlvq) einzelner Scanserien zu

melden.

1 Das BfS halt es fir sinnvoll, wenn der Betreiber zum Vergleich mit den DRW und bei der
Dokumentation der Untersuchungen die in Tabelle 1 vorgegebenen physikalischen Einheiten einhalt
bzw. in diese umrechnet.

2 Bei vielen Geraten wird die AGD anstatt in Millisievert in Milligray angegeben. In der
Roéntgendiagnostik entspricht ein Milligray einem Millisievert.



Tabelle 1: In Abhangigkeit von der Geratemodalitét vom Betreiber der Réntgeneinrichtung an
die AS zu U(bermittelnde Dosisparameter zum Vergleich mit den DRW. Bei CT-
Untersuchungen sind die Dosisparameter DLP und CTDly zu Ubermitteln sowie jeweils der
Dosimetrieprufkorper, auf den sich die Dosisparameterwerte beziehen, zu benennen.

Untersuchung durchgefihrt ~ Angezeigte und zu Physikalische Einheit
an einem Ubermittelnde
Dosisparameter
konventionellen DFP cGy x cm?
Réntgenaufnahmegerat bzw.
(ortsfest oder mobil) UGy x m?
Durchleuchtungsgerét DFP cGy x cm?
(einschlief3lich C-Bogengerét bzw.
im OP, ortsfest oder mobil) UGy X m?
Mammographiegeréat AGD mSv
(ortsfest oder mobil)
konventionellen CT DLP und mGy X cm
CTDlvol mGy

Dosimetrieprifkorper
(Kopf-/16cm- oder
Korper-/32cm-Phantom)

Beispielsweise kann eine CT-Untersuchung der Leber, die zu den
Oberbauchuntersuchungen zu zahlen ist, aus den Scanserien ,Leber nativ*, ,Leber
arteriell* und ,Leber vents* bestehen. Dem BfS sind demnach fir diese

Oberbauchuntersuchung drei DLP- und drei CTDlo-Werte zu Gbersenden.

Zur vollstandigen Erfassung der Strahlenexposition bei einer CT-Untersuchung
gehort neben den beiden Expositionswerten Dosislangenprodukt (DLP) und CT-
Dosisindex (CTDIlw) auch die Information tber den ,CT-Dosimetrie-Prifkorper®,
insbesondere bei padiatrischen CT-Untersuchungen und bei Untersuchungen der
Kopf-/Halsregion und der Wirbelsaule bei Erwachsenen. Man unterscheidet zwischen

Kopf- und Korperphantom mit Durchmessern von 16 cm bzw. 32 cm (s. Anhang 1).



3. Praktische Verfahrensweise
3.1 Vergleich von Dosisparametern mit den DRW durch die AS

Die AS fordert im Rahmen ihrer Prifungen der Qualitatssicherung in
Rontgeneinrichtungen Dokumentationen von den Betreibern an. Gemal § 17a R6V
und der Richtlinie ,Qualitatssicherung durch arztliche und zahnérztliche Stellen” legt
die zustandige Behotrde den Umfang aussagekréaftiger Stichproben fest. Im Rahmen
einer einzelnen Prifung mussen nicht fur alle Strahlenanwendungen, fur die ein
DRW festgelegt ist, Expositionsdaten erfasst werden. Dabei ist aber zu beachten,
dass bei verschiedenen Betreibern eine unterschiedliche Auswahl an
Untersuchungen getroffen wird, so dass die Expositionsdaten, die dem BfS fur ein
abgelaufenes Kalenderjahr zur Verfiigung gestellt werden, insgesamt beziglich der

Untersuchungen und Anlagen reprasentativ sind.

Die AS achtet auf die Einhaltung der DRW. Konkret sollte der arithmetische
Mittelwert der Dosisparameter vieler Untersuchungen (standardméaRig mindestens 10
Untersuchungen an 10 Patienten [6]) den DRW der entsprechenden
Untersuchungsart nicht ungerechtfertigt Gberschreiten. Dabei ist darauf zu achten,
dass die Dosisparameterwerte die in der Tabelle 1 angegebenen physikalischen
Einheiten besitzen. Bei Uberschreitung des entsprechenden DRW sollte eine genaue
Betrachtung der Griinde fir die Uberschreitung mit Festlegung des weiteren
Vorgehens sowie gegebenenfalls eine eingehende Beratung durch die AS erfolgen.
Als ,bestandige Uberschreitung der DRW* wird beispielsweise angesehen, falls der
arithmetische  Mittelwert (von 10 Dosisparameter-Einzelwerten) in  zwei
aufeinanderfolgenden Prifungen die Schwelle "DRW + 30%" einer Untersuchungsart
Uberschreitet. Die bestandige Uberschreitung kann auch schon innerhalb einer
Prifung festgestellt werden, wenn z. B. Informationen Uber einen langeren Zeitraum
vorliegen. Es sind in diesem Fall MalRnahmen durch die AS erforderlich, um auf eine
Optimierung der Untersuchungsverfahren hinzuwirken. Eine Malinahme kénnte sein,
weitere Daten (z. B. den Kdrperdurchmesser oder das Korpergewicht von Patienten)
fur eine bestimmte Zeit sich aufzuzeichnen und vorlegen zu lassen. Eine
kontinuierliche Uberschreitung der DRW kann aufgrund eines speziellen
Patientenklientels der Rontgeneinrichtung (z. B. bei  Adipositas-Kliniken)

gerechtfertigt sein. Die arztliche Stelle informiert die zustandige Aufsichtsbehérde



uber bestandige, ungerechtfertigte Uberschreitungen der betreffenden DRW nach
der fachlichen Beurteilung. Das Verfahren legt die zustdndige Landesbehérde im
Detail mit der AS fest.

3.2 Datenubermittlung an das BfS

Gegebenenfalls sind die Dosisparameterwerte bei der Ubermittlung an das BfS in die

in Tabelle 1 vorgegebenen Einheiten umzurechnen.

Die Meldung der fir die Uberprifung der DRW relevanten Dosisparameterwerte an
das BfS, per E-Mail an drw@bfs.de, erfolgt in der Regel als Jahresmeldung,
spatestens bis zum 31. Marz des Folgejahres. Die AS tbermitteln dabei (direkt oder
tber die Landesbehorde) fir jedes Rontgengerat® und fur Untersuchungsarten, fur
die ein DRW existiert und die in die Uberprufung einbezogen werden, (mindestens)
zehn einzelne Dosisparameterwerte an das BfS [6]. Bei selten durchgefiihrten
Untersuchungen ist zur Kontrolle der Einhaltung der DRW auch eine geringere
Untersuchungszahl ausreichend. Insbesondere koénnen bei péadiatrischen
Untersuchungen auch wenige Einzelwerte (oder sogar nur ein einzelner Wert) dem
BfS ubermittelt werden. Die Struktur einer Meldung der AS an das BfS, i.d. R. ein

.Microsoft Excel“-Dokument, ist in Tabelle 3 des Anhangs 2 festgelegt.
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Anhang 1: Bestimmung des CT-Dosimetrieprufkorpers

Zur vollstandigen Erfassung der Strahlenexposition bei einer CT-Untersuchung
gehort neben den beiden Expositionswerten CT-Dosisindex (CTDlo) und
Dosislangenprodukt (DLP) auch die Information Gber den ,,CT-Dosimetrieprufkérper*
(auch ,Dosimetriephantom” genannt). Diese Information gibt an, mit welchem CTDI-
Prufkorper der CTDlvo gemessen wurde. Die Bezeichnungen Kopf- (,Head
Phantom®) und Korperphantom (,Body Phantom®) stehen stellvertretend fir die
CTDI-Prufkorper mit Durchmessern von 16 cm bzw. 32 cm. Die phantomabhéangig
angegebenen Dosiswerte unterscheiden sich in etwa um den Faktor 1,7, was
insbesondere bei der Optimierung von Untersuchungsprotokollen und bei der
internen und externen Qualitatssicherung (z. B. beim Vergleich mit den DRW) zu
berticksichtigen ist.* Ohne Angabe des zu Grunde gelegten Phantoms ist bei CT-
Untersuchungen die gemal 8§ 3 Absatz 3 Buchstabe b R6V geforderte Dosisanzeige
bzw. Ermittlung der Strahlenexposition als Genehmigungsvoraussetzung

unvollstandig.

Welcher CT-Dosimetrieprufkdrper verwendet wird, kann sich danach richten, welche
Korperregion® untersucht und damit welches CT-Protokoll (gegebenenfalls auf
Protokollnamen achten) ausgewahlt wird. Auch der Kernelname kann Aufschluss
Uber das eingesetzte CT-Dosimetrie Phantom geben: Der vorangehende Buchstabe
.H* bzw. ,B* im Kernelnamen bei Siemens-CT-Geréaten steht fur das ,Head"- bzw.
.Body“-Phantom. Die Zuordnung Protokoll — CT-Dosimetrie-Prifkérper héangt bisher
insbesondere bei péadiatrischen Untersuchungen und Untersuchungen in der
Halsregion bei Erwachsenen von herstellereigenen Vorgaben ab, wie aus Tabelle 2
ersichtlich ist. Sofern sich CT-Hersteller an die Vorgaben der aktuell giltigen Norm
DIN EN 60601-2-44 vom November 2014 halten, beziehen sich nun die
Dosisparameter bei Untersuchungen am Korperstamm mit Neugeraten
grundsétzlich, auch bei padiatrischen CT-Untersuchungen am Kdérperstamm, auf das
Kdrperphantom.

4 Sind CTDIv- und die dazugehorigen DLP-Werte, die sich auf das Kopfphantom beziehen, in die
entsprechenden Werte des Kdrperphantoms umzurechnen, so ist durch 1,7 zu dividieren. Bei
Umrechnung von Dosisparameterwerten des Kdrperphantoms in die des Kopfphantoms ist mit 1,7 zu
multiplizieren.

5> im DICOM-Header von Hitachi-, Philips- und Toshiba-Scannern unter dem Eintrag (DICOM-Tag)
.Body Part Examined" bzw. ,Organ Type" zu finden.



Tabelle 2: Fur padiatrische CT-Untersuchungen verwendeter CT-Dosimetrieprifkérper nach
Herstellerangaben. Man beachte insbesondere die Zuordnung des Prufkorpertyps bei CT-
Untersuchungen am  Korperstamm. Von dieser Zuordnung CT-Hersteller —
Dosimetrieprifkorper kann allerdings, beispielsweise durch Modifikationen des Anwenders,
abgewichen werden.

GE Hitachi Philips Siemens Toshiba
CT-
Untersuchungen prl1<aonqgm p#a%qgm prfaonagm p#a%qgm pr:;?ﬁgm
am Kopf
CT-Unter- Kopf- Kopf- Kérper- Kérper- Kopf-
suchungen am
. phantom phantom phantom phantom phantom
Koérperstamm

Bei vielen neueren CT-Scannern wird daruber hinaus oft schon im mit den CT-
Bilddaten verknipften Dosisbericht (auch ,Dose Info Image” genannt) und/oder im
,DICOM Structured Report” (Dose SR) der fur jede Scanserie gewahlte CT-
Dosimetrie-Prufkdrper angezeigt (s. Abb. 1).

Trotz dieser weltweiten Standardisierung ist aber weiterhin, insbesondere bei
padiatrischen CT-Untersuchungen und bei Untersuchungen der Kopf-/Halsregion
und der Wirbelsaule bei Erwachsenen auf die Wahl des entsprechenden
Prufkorpertyps zu achten.
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Abb. 1: Beispiel fir einen Dosisbericht. Fir jede einzelne Scanserie wird der CT-Dosimetrieprifkdrper (hier: der
32cm-Prifkdrper) angezeigt.



Anhang 2: Ubertragungsformat der Meldungen der AS

Tabelle 3: Spaltenaufbau der Tabelle, die die AS dem BfS ubermittelt.

1 2 3 4 5 6 7 8 9

ID der RX- | Unter- DFP AGD DLP CTDlvol CTDI- Patienten | Alter
Einrichtung | suchungs | [cGy X [mSv] [MGy x [MmGy] Phantom | gewicht

oder code cmz2 bzw. cm] [kq]

Geratetyp HGY X mZ?]

(z. B.

Siemens

Sensation

64)

1. Spalte: Die ID der Roéntgeneinrichtung, in der Regel eine Nummer zur
Kennzeichnung des Rontgengerdts der Roéntgeneinrichtung oder der Geratetyp.
Dabei ist die Zuordnung der ID zur Einrichtung nur der AS bekannt.

2. Spalte: Beim Untersuchungscode (UC) handelt es sich um eine Nummer, die
stellvertretend fur eine Untersuchungsart (UA), fur die ein DRW existiert, steht (s.
Tabelle 4). Entspricht das Korpergewicht des Patienten nicht der dazugehérigen
Altersgruppe (s. Tabelle 4), so erfolgt die Zuordnung zum UC vorrangig nach dem
Gewicht.

3. Spalte — 6. Spalte: Auflistung von Dosisparameterwerten in Abhéngigkeit von der

Untersuchungsart (in der Spalte 4 bzw. den Spalten 5 und 6 sind beispielsweise nur
dann Werte einzutragen, falls es sich auch um eine Mammographie bzw. um eine
CT-Untersuchung handelt). Gegebenenfalls sind Dosisparameter in Werte mit den
physikalischen Einheiten aus Tabelle 1 umzurechnen.

7. Spalte: Bei CT-Untersuchungen der Halsregion und der Lendenwirbelsaule bei
Erwachsenen und bei padiatrischen CT-Untersuchungen ist der CT-
Dosimetrieprufkorper (,16“ bzw. ,32%) anzugeben (s. Anhang 1).

8. Spalte und 9. Spalte: Wenn bei padiatrischen Strahlenanwendungen das

individuelle Patientengewicht vom Gewicht der betreffenden Altersgruppe der DRW-
Klassifizierung abweicht, sind das Alter (in ganzen Jahren, bei Neugeborenen oder
Sauglingen in ganzen Monaten) und das Korpergewicht anzugeben.



Tabelle 4: Untersuchungscodes (UC) fur Untersuchungsarten (UA), fur die ein DRW
festgelegt ist. Der jeweilige UC ist in Spalte 2 der Tabelle 3, also in der Meldung der AS an
das BfS, aufzulisten. Bei farblich rot gekennzeichneten UC handelt es sich um neue,
erstmals in 2016 definierte UC.

CT-Untersuchungen am Erwachsenen

ucC

UA

1010
1020
1021
1022

1025
1026
1030

1031
1032

1050
1060
1065

1040
1041
1070
1071

1100
1110

1120

1130

Hirnschéadel

Gesichtsschéadel

Nasennebenhdhlen (Sinusitis)

Hals (Gesichtsschadel bis Aortenbogen)

HWS (Bandscheibe)
HWS (Knochen)
Thorax (bis einschlie3lich Nebennieren)

Lunge (Hochkontrast)

Thorax und Oberbauch (bis einschl.
Beckeneingang)

Oberes Abdomen

Abdomen mit Becken

Rumpf (Thorax+Abdomen+Becken)

LWS (Bandscheibe)
LWS (Knochen)
Becken (Weichteile)
Becken (Knochen)

CT-Angiographie der Carotis
Koronare CT-Angiographie (prospektiv EKG-

getriggert)
CT-Angiographie der gesamten Aorta

CT-Angiographie Becken-Bein

Konventionelle Rontgenaufnahmen beim Erwachsenen

uc UA

2010  Schadel AP/PA
2015 Schadel LAT

2018  Schulter (pro Ebene)
2020  Thorax PA

2025  Thorax LAT

2030 BWS AP/PA

2035 BWS LAT

2040 LWS AP/PA

2045 LWS LAT

2050 Abdomen AP/PA
2060 Becken AP/PA

2070  Hufte (pro Ebene)
3110 Mammographie CC
3120 Mammographie MLO
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Durchleuchtungen und Interventionen an Erwachsenen

Uuc UA

4010 Dinndarm

4020 Kolon Monokontrast

4030 ERCP (Diagnostik)

5010 Phlebographie Becken-Bein

5020 Arteriographie Becken-Bein

5031 PTA Becken

5032 PTA Oberschenkel-Knie

5033 PTA Unterschenkel-Ful3

5040 Koronarangiographie

5050 Einzeitige PCI (ehemals PTCA)

5060 Einzeitige Koronarangiographie und PCI

5070 TAVI

5080 TACE

5090 Interventionsradiologischer Eingriff nach
Schlaganfall

5100 Coiling eines Aneurysma im Gehirn

5110 Endovaskulare Aneurysma-Therapie in der Aorta
thorakalis

5120 Endovaskulare Aneurysma-Therapie in der
Bauchaorta infrarenal

5130 Endovaskulare Aneurysma-Therapie in der
Bauchaorta suprarenal

5140 ERCP (Intervention)

Padiatrische CT-Untersuchungen

uc

UA

7011

7012

7013

7014

7030

7031

7032

7033

7034

7043

Hirnschadel Séugling
(3 bis < 12Monate)
Hirnschadel Kleinkind
(1 bis < 5 Jahre)
Hirnschédel Grundschulkind
(5 bis < 10 Jahre)
Hirnschéadel Jugendlicher
(10 bis < 15 Jahre)
Thorax Neugeborenes
(3 bis < 5 kg;

0 bis < 3 Monate)
Thorax Saugling

(5 bis < 10 kg;

3 bis < 12 Monate)
Thorax Kleinkind

(10 bis < 19 kg;

1 bis < 5 Jahre)
Thorax Grundschulkind
(19 bis < 32 kg;

5 bis < 10 Jahre)
Thorax Jugendlicher
(32 bis < 56 kg;

10 bis < 15 Jahre)
Abdomen und Becken
Grundschulkind

(19 bis < 32 kg;

5 bis < 10 Jahre)

11



Uuc UA

7044 Abdomen und Becken
Jugendlicher
(32 bis < 56 kg;
10 bis < 15 Jahre)

Durchleuchtungen an Kindern

ucC UA
6060 MCU Neugeborenes
(3 bis < 5kg;

0 bis < 3 Monate)
6061  MCU Saugling

(5 bis 10 kg;

3 bis < 12 Monate)
6062 MCU Kleinkind

(19 bis 32 kg;

5 bis < 10 Jahre)
6063  MCU Grundschulkind

(19 bis 32 kg;

5 bis <10 Jahre)

Konventionelle Rontgenaufnahmen am Kind

uc UA

6110 Schadel AP/PA Saugling
(3 bis < 12 Monate)
6111 Schadel AP/PA Kleinkind
(1 bis < 5 Jahre)
6115 Schadel LAT
Saugling
(3 bis < 12 Monate)
6116 Schadel LAT
Kleinkind
(1 bis < 5 Jahre)
6120 Thorax AP Frihgeborenes
(< 3kg)
6121 Thorax AP/PA
Neugeborenes
(3 bis < 5kg;
0 bis < 3 Monate)
6122 Thorax AP/PA
Saugling
(5 bis 10 kg;
3 bis <12 Monate)
6123 Thorax AP/PA
Kleinkind
(10 bis 19 kg;
1 bis 5 Jahre)
6124 Thorax AP/PA
Grundschulkind
(19 bis 32 kg;
5 bis < 10 Jahre)



uc UA

6125 Thorax LAT
Kleinkind
(10 bis < 19 kg;
1 bis < 5 Jahre)

6126 Thorax LAT

6130

6131

6132

6133

6140

6141

Grundschulkind

(19 bis < 32 kg;

5 bis < 10 Jahre)

Abdomen und Becken AP/PA
Neugeborenes

(3 bis 5 kg;

0 bis 3 Monate)

Abdomen und Becken AP/PA
Saugling

(5 bis < 10 kg;

3 bis <12 Monate)

Abdomen und Becken AP/PA
Kleinkind

(10 bis < 19 kg;

1 bis < 5 Jahre)

Abdomen und Becken
AP/PA

Grundschulkind

(19 bis 32 kg;

5 bis < 10 Jahre)

Becken AP/PA

Kleinkind

(10 bis < 19 kg;

1 bis < 5 Jahre)

Becken AP/PA
Grundschulkind

(19 bis < 32 kg;

5 bis <10 Jahre)
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