LEITLINIEN/KOMMENTARE/POSITIONSPAPIERE

Clin Res Cardiol - Suppl 4 - 2006 - 95:72-75
DOI 10.1007/500392-006-2007-x

Online publiziert: 5. April 2006

© Steinkopff Verlag 2006

S. Silber - H.M. Hoffmeister - C. Drexler - V. Schachinger - E. Kuon

Arbeitsanweisung im HKL

gem. § 18 Abs. (2) Rontgenverordnung
fiir eine Rontgeneinrichtung zur Anwendung
von Rontgenstrahlung am Menschen als Muster

Einleitung

Gemifd § 18 (2) der Rontgenverordnung ist eine Ar-
beitsanweisung - auch fiir Herzkatheterlabore -
schriftlich zu erstellen. Diese im Auftrag der Kom-
mission fiir klinische Kardiologie der Deutschen Ge-
sellschaft fiir Kardiologie - Herz- und Kreislauffor-
schung e.V. entworfene Arbeitsanweisung stellt als
Muster eine Hilfestellung dar und muss an die spe-
ziellen Gegebenheiten individuell angepasst werden.
Ferner kann die schriftliche Arbeitsanweisung fiir
das Herzkatheterlabor der zustdndigen Arztlichen
Stelle/zustindigen Behorde abschliefend zur Prii-
fung vorgelegt werden.

Herausgegeben vom Vorstand der Deutschen Gesellschaft

fiir Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung e.V.

Bearbeitet im Auftrag der Kommission fiir Klinische Kardiologie
G. Ertl, D. Andresen, M. Bohm, M. Borggrefe, J. Brachmann,

F. de Haan, S. Silber, H.]. Trappe, A. Osterspey,

auflerdem G. Arnold, H. M. Hoffmeister, E. Fleck

Korrespondenzaddresse:
Prof. Dr. G. Ertl

Med. Univ.-Klinik Wiirzburg
Josef-Schneider-Str. 2

97080 Wiirzburg, Germany

Prof. Dr. S. Silber (5=)

Kardiologische Gemeinschaftspraxis und Praxisklinik
in der Klinik Dr. Miiller

Am Isarkanal 36

81379 Miinchen, Germany

72 | Ciin Res Cardiol - Suppl 4 - 2006

Hintergrund

§ 18 (2) Rontgenverordnung (2) lautet: “Fiir jede
Rontgeneinrichtung zur Anwendung von Rontgen-
strahlung am Menschen sind schriftliche Arbeits-
anweisungen fiir die an dieser Einrichtung héufig
vorgenommenen Untersuchungen oder Behandlun-
gen zu erstellen. Die Arbeitsanweisungen sind fiir
die dort tdtigen Personen zur jederzeitigen Einsicht
bereitzuhalten und auf Anforderung den zustindigen
Stellen zu tibersenden.”

Eine schriftliche Arbeitsanweisung ist fiir jede
Rontgeneinrichtung zur Anwendung von Rontgen-
strahlung am Menschen fiir die an dieser Einrichtung
héufig vorgenommenen Untersuchungen oder Be-
handlungen zu erstellen und fiir die dort tétigen Per-
sonen zur jederzeitigen Einsicht bereitzuhalten. Sie ist
gemidfd 15 Abs. 2 Nr. 1 der Rontgenverordnung vom
Strahlenschutzbeauftragten anzufertigen. Im Ubrigen
handeln der Strahlenschutzverantwortliche und der
Strahlenschutzbeauftragte ordnungswidrig im Sinne
des § 46 Abs. 1 Nr. 4 des Atomgesetzes, wenn die An-
weisung nicht vorhanden ist. Auf Anforderung ist die
Anweisung der zustdndigen Behorde oder auf Anfor-
derung der Arztlichen Stelle zu iibersenden.

Angaben zum Standort

Diese schriftliche Arbeitsanweisung gilt fiir folgende
Rontgeneinrichtung

(Name und genauer Standort der Rontgeneinrichtung)

Zur Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen
sind gemidf3 § 24 Abs. 1 Rontgenverordnung in oben



genannter Rontgeneinrichtung folgende Personen be-
rechtigt:
Arzte mit der erforderlichen Fachkunde im Strah-
lenschutz fiir das Gesamtgebiet der Rontgenunter-
suchung

Arzte mit der erforderlichen Fachkunde im Strah-
lenschutz fiir das Teilgebiet der Anwendung der
Rontgenuntersuchung, in dem sie tdtig sind

Arzte, die nicht iiber die erforderliche Fachkunde
im Strahlenschutz verfiigen, wenn sie unter stdn-
diger Aufsicht und Verantwortung einer Person
mit Fachkunde im Strahlenschutz auf einem An-
wendungsgebiet oder fiir das Gesamtgebiet titig
werden

(namentliche Auffithrung der berechtigten Personen)

Die technische Durchfiihrung obliegt gemdfl § 24
Abs. 2 Rontgenverordnung
den oben genannten Arzten
den MTA, MTRA mit der erforderlichen Fachkun-
de im Strahlenschutz

(namentliche Auffithrung der berechtigten MTA,
MTRA)

Von diesen genannten Personen ist in regelmifligen
Zeitabstdnden, mindestens jedoch monatlich, eine
Konstanzpriifung vorzunehmen, durch die ohne me-
chanische oder elektrische Eingriffe festzustellen ist,
ob die Bildqualitdt und die Hohe der Strahlenexpo-
sition den Angaben in der letzten Aufzeichnung der
Abnahmepriifung nach § 16 Abs. 2 Satz 5 Rontgen-
verordnung noch entsprechen. Bei einer Rontgenein-
richtung nach § 3 Abs. 4 Rontgenverordnung ist zu-
satzlich regelméflig, mindestens jedoch jahrlich, der
Ubertragungsweg auf Stabilitdt sowie auf Konstanz
der Qualitdt und der Ubertragungsgeschwindigkeit
der iibermittelten Daten und Bilder zu priifen. Bei
der Filmverarbeitung in der Heilkunde ist die Kon-
stanzpriifung arbeitstdglich durchzufiihren. Das Er-
gebnis der Konstanzpriifungen ist unverziiglich auf-
zuzeichnen; zu den Aufzeichnungen gehdren auch
die Aufnahmen der Priifkérper und die Priiffilme.
Ist die erforderliche Bildqualitdt nicht mehr gegeben
oder nur mit einer hoheren Strahlenexposition des
Patienten zu erreichen, ist unverziiglich die Ursache
zu ermitteln und zu beseitigen.

Ziel der Arbeitsanweisung ist eine verbesserte
Qualitédtssicherung bei der medizinischen Anwen-
dung von Rontgenstrahlung am Menschen, die zu ei-
ner moglichst geringen Strahlenbelastung fiir den
Patienten fithrt. Diesem Ziel dient die Vorgabe diag-
nostischer Referenzwerte, die vom Bundesamt fiir
Strahlenschutz zusammengestellt und verdffentlicht
werden und nach § 16 Abs. 1 bei der Untersuchung
von Menschen zu Grunde zu legen sind.

Mit dem Vorliegen der Leitlinien der Bundesdrzte-
kammer zur Qualitdtssicherung in der Rontgendiag-
nostik liegen derartige Referenzwerte vor und be-
treffen charakteristische Bildmerkmale, wichtige
Bilddetails, kritische Strukturen und aufnahmetech-
nische Daten, wihrend die von dem Bundesamt fiir
Strahlenschutz auf Grund der Patienten-Schutzricht-
linie EURATOM 97/43 vom 30. Juni 1997 und der
novellierten Rontgenverordnung vom 18. Juni 2002
herauszugebenden diagnostischen Referenzwerte Do-
siswerte beinhalten, die fiir typische Untersuchungen
an einem so genannten Standardpatienten gelten.

Bei Rontgenaufnahmen soll das Dosisflachenpro-
dukt die Messgrof3e mit der hochsten Prioritét sein,
da sie ohne Stérung und ohne zusitzlichen Zeitauf-
wand registriert werden kann. Demzufolge sind Neu-
gerdte mit einem Messgerdt zur Messung des Dosis-
flaichenprodukts herzustellen, wéihrend vorhandene
Rontgengerite, je nach Zeitvorgabe durch die Lén-
der, nachzuriisten sind.

1. Indikationen zur Katheteruntersuchung
Diagnostische Darstellung und/oder therapeuti-
sche Intervention an

den Koronararterien

den Herzkammern-, Klappen und herznahen
Gefiflen

den groflen Leitungsgefiflen und peripheren
Arterien, wie z.B. den

O Becken- und Beinarterien

O Arteriae subclaviae

O Carotisarterien

den elektrischen Leitungsbahnen des Herzens

2. relative Kontraindikationen
Schwangerschaft
Stérung der Blutgerinnung
Ungiinstige anatomische Lage des Gefifles
Kontrastmittelunvertréglichkeit
andere seltene Kontraindikationen

3. notwendige Informationen und Unterlagen
Aufkldrungsbogen
Einverstandniserkldrung
Voruntersuchungen (soweit durchgefiihrt)
- frithere invasive und evtl. nichtinvasive An-
giographien, wie
MR-Angiographien, CT-Angiographien
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Ultraschalluntersuchungen des Herzens und,
wenn moglich, der betroffenen Gefifle
neurologisches Konsil (Carotis)

samtliche problemrelevante Arztberichte,
einschl. Ruhe-EKG

Ischdmiediagnostik (Bel.-EKG., evtl. bildgeben-
de Verfahren)

Laboruntersuchungen

kleines Blutbild

- Kalium, Natrium

Kreatinin, besser: GFR (evtl. auch indirekt
berechnet)

basales TSH

- kleiner Gerinnungsstatus

4. Medikamente
ASS
Clopidogrel bei geplanter oder beabsichtigter
Intervention (loading dose)
Marcumar evtl. absetzen, evtl. Substitution mit
Heparin (UFH oder niedermolekulares Heparin)

5. Vorbereitung des Patienten
niichtern (3 Std.)
bei Kontrastmittelallergie, KM-Prophylaxe int-
ravends oder evtl. auch orale Vorbehandlung
Messung des Blutdrucks
Rasieren und Desinfektion
Anlegen der EKG-Elektroden
vendser Zugang
sterile Abdeckung

6. Strahlenschutz des Personals
jéhrliche Unterweisung im Strahlenschutz (An-
wesenheitsbuch)
Bleischiirze 0,35 mm Pb-Gleichwert
Filmplakette
Abschirmung der Streustrahlung mit Bleiglas-
abschirmung und Bleilamellen, je nach Anla-
genaufbau
auf Abstand und Aufenthaltsdauer achten

weitere Moglichkeiten des Strahlenschutzes:
Schilddriisenschutz
Rontgenbrille (mit seitlichem Schutz !)
Fingerringdosimeter
Tiren zum Katheterlabor wéihrend des Ront-
gens geschlossen halten

7. Diagnostische Referenzwerte
Bekanntmachung des Bundesamtes fiir Strahlenschutz vom
10. 7. 2003

Die diagnostischen Referenzwerte (DRW) dienen
als obere Richtwerte, die nicht ungerechtfertigt
iberschritten werden diirfen:
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Untersuchungsart Dosis-Flachen- Durchleuchtungszeit
Produkt [min]

Arteriographie Becken-Bein 85 =

Koronarangiographie 60 -

PTA 100 18

PTCA 120 20

Diagnostische Referenzwerte fiir Durchleuchtungsuntersuchungen bei Erwach-
senen (BfS 10. 7. 2003)

8. Durchfiihrung der Katheteruntersuchung/Angio-

plastie

Strahlenschutz wihrend der Untersuchung
Lagerung des Patienten auf Bleigummimatte
(0,5 mm Pb)
Gonadenschutz bzw. Ovarienabdeckung
Durchleuchtung und Aufnehmen:
- Gepulste Durchleuchtung verwenden
- Durchleuchtungszeit optimieren
- Bildverstédrker patientennah positionieren

Wenn moglich, sollten Projektionsebenen mit mog-
lichst niedriger Strahlenbelastung fiir den Patienten
und den Untersucher gewihlt werden; besonders
strahlenbelastend sind LAO-Projektionen, vor allem
wenn sie anguliert sind. Auflerdem sollte das Bild so
weit wie moglich eingeblendet werden und die Film-
und Durchleuchtungsdauer so kurz wie moglich ge-
halten werden.
DSA-Serien und -Filme
- Vor dem Filmen Einstellung mit Durch-
leuchtung kontrollieren
- Vorzugsweise 12,5 Bilder pro Sekunde
Kontrastmittel (Anhaltspunkte)
- Diagnostischer HK: ca. 50-100 ml
- PCI: bis zu 300 ml
- Bei hohem Kreatinin (>1,4) bzw. GFR <60
ml/min: evtl. Visipaque zusidtzlich zu all-
gemeinen Mafinahmen (Fliissigkeitstherapie,
ACC), Ventrikulographie nicht routineméaflig
(nur auf Anforderung)

9. Patientenversorgung nach der Untersuchung
Druckverband (in Abhdngigkeit von evtl. Ver-
schluss-System)
ggf. Uberwachung am Monitor (nach PCI)
PCI-Patienten iiber Nacht (stationdr oder Pra-
xisklinik)

10. Dokumentation
Anamnese, insbes. Risikofaktoren und Medi-
kamenteneinnahme
Indikation der Diagnostik bzw. Therapie
durchgefiihrte Untersuchung bzw. Intervention
Patientendosis (Begriindung bei Abweichung
von den diagnostischen Referenzwerten, siehe
obige Tabelle)



Befund - der zu benutzenden Strahlenschutzmittel/-abde-

Arztbrief ckungen fiir den Patienten,
Qualitétssicherung - der Position des Patienten bzw. der Lagerung des
Patienten wihrend der Aufnahme,

11. Qualitédtssicherung an der Rontgenanlage - der zu benutzenden Schutzkleidung fiir das Per-
Regelmiflige Konstanzpriifung gem. der “Richt- sonal bei Mafinahmen in der interventionellen Ra-
linie nach § 16 ROV zur Qualitdtssicherung in diologie,
der Rontgendiagnostik” - des einzuhaltenden Abstandes beim Bedienen von
Sachverstdndigenpriifung nach § 18 Abs. 5 alle mobilen Rontgengerdten (da Absenkung des
5 Jahre Grenzwertes der Korperdosis von 50 auf 20 mSv/

Jahr groflerer Abstand als bisher),

Zusitzlich kann diese Arbeitsanweisung Angaben - besondere Regelungen bei der Rontgendiagnostik

enthalten beziiglich der Aufnahmespannung, des von Kindern.

Brennflecknennwertes, des Fokus-Film-Abstandes,
der Belichtungsautomatik, der Expositionszeit,
— der zu benutzenden Streustrahlenraster, =~ e
- der zu benutzenden Film-Folien-Systeme mit An-  (Ort, Datum)
gabe der Empfindlichkeitsklasse, Strahlenschutzbeauftragter
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