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Herzkatheterrdume dienen der invasiven kardiologi-
schen Diagnostik und Therapie. Die weiterhin stei-
gende Zahl der invasiven Untersuchungen und der
interventionellen Mafinahmen (12), das damit ver-
bundene Risiko und der technische Fortschritt ver-
langen eine regelméflige Aktualisierung von Leitlini-
en. ,Richtlinien‘* zur Einrichtung und zum Betrei-
ben von Herzkatheterrdumen wurden erstmals 1994
publiziert (19). Diese sind in der vorliegenden Fas-
sung iiberarbeitet worden. Insbesondere wurden
Empfehlungen zur Hygiene aufgenommen und die
Fortschritte in der digitalen Bildverarbeitung
beriicksichtigt. Ziel dieser Leitlinien ist es, Betrei-
bern von Herzkatheterrdumen eine Orientierung fiir
den aktuellen Qualititsstandard zu geben. Die Leit-
linien werden auch weiterhin fortlaufend aktualisiert
werden.

1. Raumliche Ausstattung

Die Herzkatheter-(HK-)Rdume sollten als Funktions-
einheit vom tibrigen Krankenhausbereich abgetrennt
sein. Die rdumliche Néhe zu einer Intensiveinheit ist
bei der Neuplanung zu beriicksichtigen. Falls im
Krankenhaus auch eine herzchirurgische Abteilung
vorhanden ist, wire auch die Nihe zu den OP-Riu-
men wiinschenswert. Bei der Planung von Herz-
katheterrdumen ist die Kompetenz der folgenden

Stellen einzubeziehen: Krankenhaushygiene, be-
triebsirztlicher  Dienst, Sicherheitsbeauftragter,
Strahlenschutzbeauftragter, Brandschutz, Arbeits-
schutz.

Die Grofle des HK-Raumes richtet sich nach den
gegebenen baulichen Moglichkeiten und der jeweili-
gen Konzeption. Die Fliche des eigentlichen HK-
Raumes sollte in der Regel nicht unter 30 m* betra-
gen, um ausreichend Platz fiir Reanimationsmafinah-
men zu haben. Der eigentliche HK-Raum ist vom
Registrierraum zu trennen, mit diesem jedoch visu-
ell iiber eine Bleiglasscheibe und durch eine Tiir zu
verbinden. Diese Trennung ist wegen des Strahlen-
schutzes und aus hygienischen Griinden erforderlich.
Die Installation einer Gegensprechanlage ist drin-
gend zu empfehlen.

Der HK-Raum, der Registrier- und ggf. der Uber-
wachungsraum miissen an ein Notstromsystem ange-
schlossen sein. Die Kabelverlegung sollte gut zu-
ganglich in separaten Kabelkandlen im Boden, an
den Winden bzw. in der Decke oder unter auf-
gestindertem Fuflboden erfolgen. Im HK-Raum
selbst miissen ausreichend Steckdosen iiber den
Raum verteilt zur Verfiigung stehen. Bei der Strom-
versorgung sind die Vorschriften fiir die Patientensi-
cherheit zu Dberiicksichtigen. Defibrillator- und
Schrittmacher-Gerdte mit Akku- bzw. Batteriebetrieb
miissen im HK-Raum vorhanden sein. Die Beleuch-
tung des HK-Raumes muss regelbar sein. Mindestens
eine Operationsleuchte mit steriler Abdeckmoglich-
keit und ausreichender Helligkeit (> 20000 Lux) ist
vorzusehen. Moglichkeiten zur maschinellen Beat-
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mung sowie Sauerstoff- und Druckluftversorgung
miissen vorhanden sein, wobei deckenhidngende Sys-
teme am Kathetertisch zu bevorzugen sind.

Fiir den HK-Raum ist aus arbeitsphysiologischen
Griinden eine Klimaanlage entsprechend DIN 1946
wiinschenswert. Nach Vorgaben der Hersteller sind
temperaturregulierte Rdume fiir die Technik (Schalt-
raum) vorzuhalten. Im Vorraum zum HK-Raum sind
die Registriergerite fiir Himodynamik und EKG so-
wie das Rontgen-Bedienpult unterzubringen. Ent-
sprechend den rdumlichen Gegebenheiten sind auch
eine CD-Betrachtungsstation und CD-Brenner hier
zu platzieren. Die Richtlinien fiir EDV-Arbeitsplitze
sind zu beachten (3, 9).

Ein Raum zur Vorbereitung und Nachbeobach-
tung der Patienten ist zu empfehlen, der auch die
Moglichkeit zur Monitoriiberwachung bietet und
iiber einen Sauerstoffanschluss sowie Rufanlage
verfiigt. Bei ambulanten Eingriffen kann darauf nicht
verzichtet werden. Samtliches Material zur Herz-
katheteruntersuchung  bzw.  Koronarintervention
miissen im Herzkatheterraum selbst bzw. in den un-
mittelbaren Nebenrdumen oder im Vorraum in
geniigender Menge verfiigbar sein. Die Vorratshal-
tung kann in dem Raum stattfinden, der sich nach
den lokalen Gegebenheiten am besten dafiir eignet
und auch gleichzeitig fiir die Vorbereitung der Bei-
stelltische genutzt wird. Notfallinstrumente (Intuba-
tionsbesteck) und Notfallmedikamente sind griff-
bereit im HK-Raum an dafiir ausgewiesener Stelle
zu platzieren. Ein Kiihlschrank fiir Medikamente ist
an geeigneter Stelle aufzustellen, ein Warmeschrank
fiir Kontrastmittel sollte im HK-Raum untergebracht
werden. Weiterhin besteht Raumbedarf fiir:

Umkleidemoglichkeit fiir Patienten,

Umbkleiderdume fiir das Personal,

Personalaufenthaltsraum,

Arztzimmer fiir im Herzkatheterlabor tétige Arzte,

Patienten-Toiletten und Spiileinrichtungen fiir

Urinflaschen bzw. Bettpfannen,

Personal-Toilette,

Demonstrations- und Besprechungsraum,

Archivraum.

2. Rontgeneinrichtung
2.1 Rontgenanlage

Nur speziell fiir die kardiale Angiographie entwickelte
Anlagen erfiillen die Voraussetzungen, die eine fiir die
Diagnostik und die interventionellen Mafinahmen
ausreichend hohe Bildqualitdt und Projektionsvielfalt
garantieren. Biplane Anlagen sind bei komplexen an-
geborenen Herzfehlern, insbesondere im Kindesalter,

erforderlich. Bei erworbenen Herzfehlern sowie bei
komplexen interventionellen Eingriffen (Rekanalisa-
tionen) haben biplane Anlagen den Vorteil, dass sie
im schnellen Wechsel unterschiedliche Projektionen
fiir die Durchleuchtung und Bilddokumentation erlau-
ben und dariiber hinaus Kontrastmittel einsparen. Die
Rontgengerite miissen schnell verschiedene Einstel-
lungen einschliefllich halbaxialer Aufnahmen erlau-
ben, ohne dass der Patient dabei bewegt wird. Mehr-
zweckanlagen sind ungeeignet.

Der Rontgentisch muss jederzeit und ohne Hin-
dernisse, insbesondere bei Reanimationssituationen,
einen guten Zugang zum Patienten gestatten. Er soll-
te daher frei schwimmend gelagert und hohenver-
stellbar sein. Fiir die pddiatrische Kardiologie sind
Vorrichtungen zur sicheren Fixierung der Patienten
durch Schlingen an Armen und Beinen erforderlich.
Wirmemoglichkeiten fiir Siuglinge {iber Lampen
bzw. Wirmematten miissen vorhanden sein. Die
Bildverstiarker miissen einen variabel verstellbaren
Abstand aufweisen mit eingebautem Kollisionsschutz
und Auffahrschutz gegeniiber dem Patienten.

Zur Reduktion der Strahlenexposition und zur
Verbesserung der Bildqualitit miissen alle tech-
nischen Moglichkeiten ausgeschopft werden. Dies
umfasst einen zusitzlichen Untertischschutz sowie
einen separat aufgehdngten Deckenschutz. Die Ein-
stellung variabler Nutzstrahlenfelder sollte mit
moglichst kleinen Brennflecken und automatischen
Tiefenblenden und adaptiver Filterung (Erwachsene:
0,2-0,3 mm Cu; Kinder: 0,5 mm Cu) verbunden sein.
Bei Neuinstallationen sollten halbtransparente Blen-
den (360° drehbar) und Rechteckblenden strahlungs-
frei einstellbar sein. Bei biplanen Anlagen sollte auch
bei extremen Angulationen das Isozentrum zur Re-
duktion von Streustrahlung erhalten bleiben.

Leistungsfahige, hochstabilisierte Rontgengenera-
toren (moglichst Hochfrequenz-Rontgengeneratoren)
sind unverzichtbar. Nur sie ermdglichen mit hoher
Leistung auch in extremen Projektionen eine gute
Bildqualitdt, d.h. zum Beispiel einen ausreichenden
Bildkontrast. Bei Neueinrichtungen miissen die Ge-
neratoren gepulste Durchleuchtung erlauben. Im Ein-
zelnen sollte die Rontgenanlage folgende Bedingun-
gen erfiillen:

Rontgenstrahler/-réhre:
Nennwert der Brennfleckgrofle <1,2
Zusatzfilterung: mindestens 0,1 mm Cu
Spezialraster (m<1,8)
Raster fiir padiatrisch genutzte Anlagen entfernbar

Generator:
Mindestgeneratorleistung: 100 kW, bei gitterge-
steuerter Rohre mindestens 80 kW
Dauerleistung >2 kW
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Pulszeiten (1-10 ms einstellbar)

digitale, gepulste Durchleuchtung in den einstell-
baren Bildfrequenzen von 3 bis 25/s unter Verwen-
dung eines digitalen ,,gap fillings*

Stativ:
variabler BV-Abstand
Rotationsbereich +90°
Angulationsbereich +40°

Bildverstirker-Fernsehkette
BV mit mindestens 3 BV-Eingangsformaten (z.B.
ca. 13, 17 und 23 cm)
Bildschirmauflésung mit mindestens 625 Zeilen
bei pédiatrisch genutzten Anlagen Einstellung
einer dosissparenden Kennlinie (,,Kinderkenn-
linie®).

Umschaltbare Bildverstarkereingangsformate haben
sich bewédhrt. Die Aufldsung digitaler Rontgenanla-
gen in der Bildakquisition und Speicherung sollte
mit 512x512x8 bit erfolgen. Bei Neuinstallationen
ist eine Auflésung von 1024 x 1024 anzustreben. Pro
Rontgenebene ist mindestens je ein Fernsehmonitor
im HK-Raum und ein Kontrollmonitor im Regis-
trierraum notwendig. Idealerweise sollte im HK-
Raum fiir jede Ebene neben dem primdren Durch-
leuchtungsmonitor ein weiterer Referenzmonitor in-
stalliert sein, um die Wiedergabe und Abspeicherung
vorausgegangener Szenen und Bilder simultan zu
ermoglichen. Fiir koronare Interventionen sollte der
Koronarbefund mittels digitalem Bildspeicher fiir je
ein Standbild in zwei unterschiedlichen Projektionen
neben dem aktuellen Durchleuchtungsbild verfiigbar
sein. Altere Anlagen sollten hier alternativ iiber die
Splitscreen-Technik verfiigen. Bei koronaren Inter-
ventionen sollten die vorausgegangenen Bildszenen
variabel abrufbar und abspielbar sein. Optional soll-
te hier auch eine ,on-line‘ quantitative Analyse
(QCA) moglich sein. Der Diagonaldurchmesser der
Fernsehmonitore sollte im HK-Raum nicht unter 50
cm betragen. Die Monitore sollten in Augenhohe bis
an den Kathetertisch frei verschiebbar sein.

Die Betreiber von Herzkatheteranlagen miissen
die Aufzeichnungen tiber die Abnahmepriifung (bei
Inbetriebnahme oder wesentlichen Anderungen), die
regelmdflig (initial in monatlichen und spéter nach
Riicksprache mit den verantwortlichen Arzten in
3-monatigen Abstinden) durchzufithrenden Kon-
stanzpriifungen sowie exemplarische, anonymisierte
Herzkatheterfilme regelméfliig der drztlichen Priifstel-
le (meist der regionalen Arztekammer) zur Verfii-
gung stellen (20).
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2.2 Strahlenschutz

Der Strahlenschutz richtet sich nach den jeweiligen
gesetzlichen Bestimmungen (Rontgenverordnung, ihr
zugeordnete Richtlinien, radiologische Normen). Er
wird von einem seitens des Betreibers der Rontgen-
einrichtung bestellten Strahlenschutzbeauftragten
tiberwacht. Fiir diesen muss ein offiziell benannter
Vertreter zur Verfiigung stehen, damit auch in seiner
Abwesenbheit die Strahlenschutzsicherheit gewdhrleis-
tet ist. Personen, denen der Zutritt zum Kontroll-
bereich erlaubt ist, und solche, die Rontgenstrahlen
anwenden, miissen vorher iiber die Arbeitsmetho-
den, die moglichen Gefahren, die anzuwendenden
Schutzmafinahmen, den fiir ihre Tétigkeit wesentli-
chen Inhalt der Rontgenverordnung und die eventu-
ell vorliegenden Genehmigungsauflagen unterwiesen
werden. Diese Unterweisung ist halbjahrlich zu wie-
derholen. Uber den Inhalt und das Datum der Un-
terweisung miissen Aufzeichnungen gefiihrt werden.
Die Teilnahme der einzelnen Mitarbeiter ist schrift-
lich zu dokumentieren und von der unterwiesenen
Person zu unterzeichnen. Die Aufzeichnungen sind 5
Jahre aufzubewahren und der zustindigen Behorde
auf Verlangen vorzulegen.

Nach der geltenden Richtlinie (16) ,Sachverstian-
digenpriifungen nach R6V“ (Rw 13), die auch den
Strahlenschutz an Herzkatheterarbeitspldtzen um-
fasst, miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

Verfiigbarkeit von Dosisinformationen wiahrend

der Untersuchung (z.B. iiber ein Dosisflichenpro-

duktmessgerit),

Einhaltung der Grenzwerte der Bildempfingerdo-

sis bzw. -dosisleistung und des visuellen Aufl-

sungsvermogens,

Anzeige der High-Level-Mode,

Untersucherstrahlenschutz, Unterkorperstrahlen-

schutz,

Schutzzonen (,,Streustrahlenschutz®),

Schutzkleidung (z.B. Mantelschiirze, Schutzbrille,

Schilddriisenkragen),

organisatorische Maflinahmen (z.B. zu Arbeits-

abldufen, Aufenthaltsorten).

Ferner muss gemédf} Rontgenverordnung erfiillt sein:
eine spezielle Fachkunde im Strahlenschutz (in
der Fachkunde-Richtlinie Medizin festgelegt),
Durchfithrung der Qualitdtssicherung.

Bei der Durchfithrung von Interventionen sind wei-
tere Mafinahmen erforderlich (s. Anlage I zur Richt-
linie fiir Sachverstindigen-Priifungen nach Ro&V,
Rw 13 (16)):
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Dosisbegrenzung (Gy/min) im High-Level-Mode
durch  SID-Tracking (Dosisleistungs-Abstands-
Kompensation),

gepulste Durchleuchtung,

Last Image Hold bzw. Last Image Run/Bildspei-
cherung,

gerdtetechnische Orientierungshilfe fiir Katheter-
filhrung (z.B. Roadmapping),

Card-Blende (Irisblende; bei Overframing: Recht-
eck- und halbtransparente Blende).

2.3 Bilddokumentation und Bildkommunikation

Fiir Neueinrichtungen kommen ausschliefllich digita-
le Verfahren der Bilddokumentation, Bildkommuni-
kation und Bildarchivierung in Frage (21). Die Bild-
qualitdt der verwendeten Anlage muss bei der Ab-
nahme und bei den Konstanzpriifungen der IEC-
Vorschrift 61223-3 entsprechen. Die Abspeicherung
der im Labor erfassten Bilddaten auf ,recordable‘
CD-Medien (CD-R) nach dem DICOM-XA-Applikati-
ons- Profil muss ebenso wie die Wiedergabe solcher
DICOM-CD méglich sein (DICOM: Digital Imaging
and Communications in Medicine, XA: X-ray angio-
graphy). Die CD-R-Medien dienen primér der Bild-
daten-Kommunikation, sie werden aber sehr hiufig
auch fiir die Langzeitarchivierung verwendet.

Die ausschlieflliche Dokumentation der Bilddaten
eines Herzkatheterlabors auf Videobidndern (S-VHS)
ist nicht vertretbar, da die erreichte Bildqualitit un-
zureichend ist (21). Ein Ubergang auf ein digitales
Bildsystem durch eine nachtriglich eingerichtete
externe Digitalisierung des normalen Videosignals
(sog. ,digitalisierte Bilder statt ,digitale Bilder)
kann oft nicht die Qualitdt einer in das Rontgensys-
tem von vornherein integrierten digitalen Speiche-
rung garantieren.

Im digitalen Bildsystem sind die Qualitdt der ver-
wendeten Monitore und der DICOM-Betrachtungs -
Software ausschlaggebend fiir die Bewertung der
Bilddaten durch den Arzt. Fiir die primére Befun-
dung der digitalen Bilder sind bevorzugt spezielle
Schwarzweif3-Monitore mit hoher Helligkeit und
Auflgsung zu verwenden. Die Abnahmepriifung der
Monitore ist in DIN 6868, Teil 57 geregelt. Die kli-
nisch vertretbaren Grenzen der Datenreduktion
durch digitale verlustbehaftete Bilddatenkompression
sind vom Anwendungsbereich abhidngig und lassen
sich fiir das standardisierte JPEG-Verfahren je nach
Anwendung aus den Ergebnissen einer internationa-
len kardiologischen Studie (4, 11, 22) ableiten. Spe-
ziell fiir die Befundung im Rahmen des priméren
Entscheidungsprozesses sollte ein Kompressionsfak-
tor von 6 fiir die JPEG-Bilddatenreduktion nicht
tiberschritten werden. Fiir wissenschaftliche Auswer-

tungen durch zentrale Institute kann es notwendig
sein, die {ibersandten digitalen Bilddaten verlustfrei
komprimiert einzusenden. Uber den Einfluss anderer
Kompressionsverfahren (z.B. Wavelet) gibt es bisher
keine ausreichend gesicherten Erkenntnisse. Kompri-
mierte Bildsequenzen miissen bei ihrer Wiedergabe
als solche gekennzeichnet sein.

In das digitale Bildsystem (mit Kurzzeitspeicher)
sollten Verfahren integriert sein, die rechnerunter-
stiitzt die Bestimmung der Ejektionsfraktion, der
ventrikuldren enddiastolischen und endsystolischen
Volumina sowie eine Stenose-Vermessung wihrend
und nach der Untersuchung erlauben. Der Nachweis
einer sorgfiltigen klinischen Validierung der Soft-
ware ist zu erbringen.

2.4 Bildarchivierung

Bei der digitalen Bildkommunikation und -Archivie-
rung konnen prinzipiell drei Stufen unterschieden
werden: Kurzzeit-, Zwischen- und Langzeitspeicher.

Der Kurzzeitspeicher ist unmittelbar an die
Rontgenanlage gekoppelt. Seine Speicherkapazitit
sollte fiir mindestens einen Tag ausreichen. Er sollte
vor allem so dimensioniert sein, dass er eventuelle
Ausfallzeiten derjenigen Komponenten iiberbriicken
kann, die fiir die endgiiltige Langzeit-Archivierung
der Bilddaten benétigt werden. Eine parallele auto-
matische Videobandaufzeichung (S-VHS) wird als
zusdtzliches Ausfallkonzept empfohlen. Wiinschens-
wert ist es, dass der Kurzzeitspeicher der Rontgen-
anlage einen bidirektionalen Datentransfer erlaubt,
d.h. neben der Wiedergabe der aktuell aufgenom-
menen Szenen auch das Einspielen dlterer Aufnah-
men z.B. aus dem Langzeitarchiv. In jedem Fall
muss die Wiedergabe von Voruntersuchungen im Be-
reich des Labors mit vergleichbarer Bildqualitit wie
wiahrend der Aufnahme moglich sein.

Besteht parallel zum digitalen Bildsystem ein
klinisches Datenbanksystem (,,Herzkatheterdaten-
bank®), so sollte das Bildsystem die Patientendaten
von diesem System iibernehmen, um Doppelein-
gaben zu eriibrigen und um eine korrekte automati-
sche Zuordnung der iibrigen Untersuchungsdaten zu
den Bilddaten zu ermdglichen. In jedem Fall muss
die Eingabe der Patienten- und Untersuchungsdaten
sehr sorgfiltig erfolgen. Fehlerhafte Daten einer
Untersuchung, die auf der CD-R gespeichert wurden,
koénnen nachtraglich nicht mehr berichtigt werden.

Die Anforderungen an die Langzeit-Speicherung
und -Lesbarkeit der Daten ergeben sich aus dem
aktuellen Stand der Rontgenverordnung (10 Jahre)
sowie zivilrechtlich aus der Verjahrungsfrist fiir
Schadensersatzanspriiche (30 Jahre). Zu beachten
sind die giiltigen Erfordernisse beziiglich der Daten-
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verfiigbarkeit (10 Jahre nach der letzten Unter-
suchung innerhalb von 24 Stunden, auch an Wo-
chenenden und Feiertagen) sowie beziiglich des Da-
tenschutzes bzw. der Datensicherheit (Vertraulich-
keit, Datenintegritét, Datenidentitdt). Zur Zeit gibt es
mehrere Strategien fiir die technische und organisa-
torische Realisierung entsprechender Archive.
Werden zur Langzeitspeicherung die im DICOM-
Standard (bzw. DICOM-Applikations-Profil) fest-
gelegten CD-R-Datentrdger (recordable CD) einge-
setzt (off-line Archiv), so sind vor allem folgende
Punkte zu beachten:
Der Verlust von Daten hat ungiinstige klinische und
evtl. auch rechtliche Konsequenzen. Bei einer gefor-
derten Verfligbarkeit der Daten fiir 10 bis 30 Jahre ist
eine sorgfiltige Auswahl der CD-Medien notwendig
und die garantierte Archivzeiten der Hersteller zu
beachten. Voraussetzung dafiir sind neben der ge-
eigneten Auswahl der Medien eine entsprechend
sorgfdltige Handhabung und Lagerung (ideal:
10-25 °C, rel. Luftfeuchtigkeit 20-50%). Unter unzu-
reichenden Bedingungen kann ein Datenverlust
schon nach kurzer Aufbewahrung eintreten (z.B.
Lagerung in ungeeigneten Plastiktaschen) (14).
Um einem Datenverlust vorzubeugen, diirfen die
Originalmedien nicht aus dem Labor bzw. dem
Archiv weitergegeben werden. Dies ist zumutbar,
da die Herstellung identischer digitaler CD-Kopien
- oder innerhalb einer Institution die Ubertra-
gung der Bilddaten iiber ein Computer-Netzwerk
- mit vertretbarem Aufwand mdéglich ist.
Die vergleichsweise einfache Technologie dieser
Archive auf der Basis von CD-R und der extrem
hohe Verbreitungsgrad der CD-Medien und CD-
Abspielgerite ldsst eine lange Verfiigbarkeit dieser
Technologie erwarten.

Nachteilig ist vor allem der mit einem off-line-Ar-
chiv verbundene Handhabungsaufwand fiir die Her-
stellung und die Verteilung der CD-R. Diesen Nach-
teil vermeiden Langzeit-Bildarchive, die auf einem
vernetzten Computersystem beruhen. Ein solches
PACS (Picture Archiving and Communication Sys-
tem) besteht im allgemeinen aus einem on-line-Ar-
chiv mit schnellem Zugriff (,,Zwischenspeicher® fiir
die aktuellen Untersuchungsdaten auf der Basis eines
speziellen Magnetplatten-Speichers) und einem lang-
sameren Langzeit-Archiv (typisch auf der Basis von
Robotersystemen mit optischen Platten oder Magnet-
biandern). Das Langzeit-Archiv enthilt die ldnger
zuriickliegenden Fille. Das Zwischenspeicher-System
(on-line-System) ist gleichzeitig als Server fiir die
Bildbetrachtungs-Stationen (typisch: vernetzte PCs
mit DICOM-Betrachtern) vorgesehen. Das Zwischen-
speicher-System ist jedoch wegen der relativ groflen
Gefahr des Datenverlustes bei Magnetplattensyste-
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men und wegen deren Kosten nicht fiir die Langzeit-
speicherung (10 bis 30 Jahre) geeignet, sondern
muss in einem PACS durch einen Langzeitspeicher
ergianzt werden.

Im Rahmen des Entscheidungsprozesses fiir eine
Realisierung des Langzeit-Bildarchiv auf der Basis
eines solchen PACS sind folgende Empfehlungen zu
beachten:

Sind mehrere Rontgenanlagen vorhanden, sollte
der Zwischenspeicher-Server mit den Kurzzeit-
speichern aller Anlagen (unabhéngig vom Herstel-
ler der Anlagen), auf der Basis von DICOM-Netz-
werkservices, kommunizieren.
Die gespeicherten Daten miissen an einer Netz-
werk-Schnittstelle im DICOM-Format verfiigbar
sein (DIN 6878-1). Die Beachtung der wesentlich
anspruchsvolleren  Schnittstellen-Anforderungen
der Deutschen Forschungsgemeinschaft ist emp-
fehlenswert und die Erfiillung dieser Anforderun-
gen ist Voraussetzung fiir Beschaffungen nach
dem HBFG-Verfahren.
Es muss ein detailliertes Ausfallkonzept bestehen
(z.B. gezielter Zugriff auf die Speichermedien bei ei-
nem Ausfall des Robotersystems, der langer als 24 h
dauert; unterbrechungsfreie Stromversorgung).
Im Langzeitarchiv des PACS miissen Medien mit
einer entsprechenden Lebensdauer (mind. 10 Jahre
- bis zu 30 Jahre) verwendet werden oder ein
rechtzeitiges Umkopieren der Daten (,,Migration®)
muss von vornherein sichergestellt sein.
Das noch dariiber hinausgehende Langzeitkonzept
erfordert eine konkrete Absicherung fiir den ent-
sprechend langfristigen Ersatz der Rechenhard-
ware und -software des PACS-Langzeitarchivs und
ggf. rechtzeitige Ubertragung der Bilddaten auf
ein neues System.

Es muss die Frage von kurzfristigen und mittel-

fristigen Integrationsnotwendigkeiten, z.B. mit

dem Ultraschall-Labor oder mit anderen Kranken-
hausabteilungen, gekldrt worden sein.

Zusitzliche Punkte betreffen den personellen und

rdaumlichen Bereich:
Eine solche EDV-Aufgabe mit ihren vergleichswei-
se hohen EDV-spezifischen Anforderungen an die
kontinuierliche rationelle Anpassung an den Stand
der Technik sowie an eine schnelle Fehlerdiagnose
und an die Kontrolle der Wartungs- und Repara-
turdienste bindet fortlaufend technisches und
arztliches Personal.
Die zentralen Komponenten eines PACS erfordern
im allgemeinen einen eigenen Rechnerraum mit
entsprechender Zugangskontrolle und Kiihlung.
Alle diese Aufgaben in rechtlichen und tech-
nischen Bereichen miissen mit dem Personal und
in den Rdumlichkeiten einer kardiologischen Pra-
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xis oder Abteilung iiber Jahrzehnte hinweg kon-
tinuierlich und kompetent gewihrleistet werden,
damit die Bestimmungen zur langfristigen Daten-
verfiigbarkeit und Datensicherheit erfiillt sind.

Angesichts dieser hohen rechtlichen, technischen
und personellen Anforderungen an ein Langzeit-
Bildarchiv auf PACS-Basis und angesichts der z.Z.
noch geringen Langzeit-Erfahrungen mit solchen
Systemen sollte auch gepriift werden, welche Alter-
nativen zum Betrieb eines derart komplexen Systems
im Herzkatheterlabor bzw. in einer kardiologischen
Praxis oder Klinik bestehen. So konnen, je nach
ortlichen Gegebenheiten, die Ubertragung der Auf-
gabe an eine hausinterne EDV-Abteilung oder an
einen externen Anbieter in Frage kommen, soweit
diese die genannten Anforderungen an den Betrieb
des medizinischen Langzeitarchivs wirtschaftlich
vertretbar erfiillen. Dienstleister, die extern archivie-
ren, miissen die zusitzlichen gesetzlichen Regelun-
gen im Rahmen des TDDGS (Teledienste-Daten-
schutzgesetz) erfiillen.

Anstelle der beiden genannten Alternativen fiir
das digitale Archiv (Kurzzeitspeicher plus off-line-
Langzeitarchiv/Kurzzeitspeicher plus PACS) kann
unter den jeweiligen lokal gegebenen Bedingungen
natiirlich auch eine andere Losung in Frage kommen
(z.B. Kurzzeitspeicher vernetzt mit einem Zwischen-
speicher-Server plus ein off-line-Langzeitarchiv auf
der Basis der zuvor beschriebenen CD-R-Lésung).

2.5 Herzkatheter-Datenbank

Fir die Dokumentation des Ablaufs der Herzkathe-
teruntersuchungen und der Interventionen werden
zunehmend rechnergestiitzte Datenbanksysteme ein-
gesetzt. Diese erlauben die systematische Erfassung
der Daten und den kontinuierlichen Zugriff auf die
Protokolle und unterstiitzen eine regelmiflige Quali-
tatssicherung mit eigenen oder mit einrichtungs-
tibergreifenden Protokollen. Dariiber hinaus kann
mittels dieser Computersysteme eine automatisierte
Arztbriefschreibung, die Patiententerminierung so-
wie die Materialverwaltung erfolgen. Hingewiesen
wird auf die entscheidende Bedeutung einer ausrei-
chenden Schulung der Mitarbeiter, um z.B. die ein-
deutige Patientenidentifikation und die Vollstidndig-
keit der erforderlichen Eingaben sicherzustellen. Die
ausgewdhlten Programme miissen diese Aufgaben
unterstiitzen (z.B. Zusammenfiihren von Informatio-
nen zu einem Patienten, der mit unterschiedlicher
Namensschreibweise mehrmals aufgenommen wur-
de), diese Programme stellen aber immer auch hohe
Anforderungen an die Schulung des mit der Daten-
eingabe und -verwaltung betrauten Personals. Regel-

miflige Abfragen der Datenbank zur Priifung der
Vollstandigkeit und Widerspruchsfreiheit der einge-
gebenen Daten werden empfohlen. Die Kontrolle der
tiaglichen Datensicherung ist notwendig. Auch die
Beachtung der iibrigen Bestimmungen des Daten-
schutzes muss gewihrleistet sein.

Die lokale Datenverarbeitung im Herzkatheter-
labor muss Schnittstellen zur Kommunikation mit
dem lokalen Hdmodynamiksystem, dem oben be-
schriebenen digitalen Bildsystem und mit der all-
gemeinen Datenverarbeitung in einer Praxis oder in
einem Krankenhaus besitzen.

Vorschldge zur Datensatzbeschreibung (,,Minimal-
Datensatz“) werden von der Projektgruppe ,Daten-
banken und Register der DGK in Zusammenarbeit
mit der AG Interventionelle Kardiologie entworfen
und regelmiflig aktualisiert.

3. Hamodynamischer Messplatz
und Datenregistrierung

Das Registriergerdt fiir die demographischen und
hiamodynamischen Daten des Patienten sollte nicht
im HK-Raum, sondern in einem durch eine bleihal-
tige Glasscheibe abgetrennten Registrierraum stehen.
Der Messplatz muss iiber einen 6-Kanalschreiber
und Monitor verfiigen zur Registrierung von min-
destens drei EKG-Ableitungen und zwei simultan ge-
messenen Druckkurven (Frequenzgang 0-250 oder
optimalerweise bis 500 Hz auch fiir elektrophysiolo-
gische Untersuchungen). Ferner muss ein hierzu
gehorender Satellitenmonitor gut sichtbar im HK-
Raum zur simultanen Betrachtung von EKG und
Driicken angebracht werden. Der Registrierplatz
sollte ferner an die Rontgenanlage angeschlossen
sein und patienten- und untersuchungsbezogen den
Dosis- und Untersuchungsbericht abfassen, wieder-
geben und archivieren konnen. Dies umfasst Anga-
ben zur Untersuchungszeit und -dauer, verwendete
Kontrastmittelmenge. In den akkumulierten Ront-
gendaten muss wiedergegeben werden: Durchleuch-
tungszeit (min), Fldchendosisprodukt (Gy/cmz),
mittlere Generatorleistung (kV). Optional kann fiir
die einzelnen Szenen die kV-Zahl, der BV-Abstand,
die Bildrate der Aufnahme und die Pulsrate der
Durchleuchtung angegeben werden.

Im Registrierraum ist ausreichend Platz fiir die
einzelnen Bildschirmarbeitsplitze zur Verfiigung zu
stellen. Bei Neueinrichtung von EDV-Arbeitsplitzen
ist auf eine Gestaltung entsprechend dem Arbeits-
schutzgesetz zu achten (3). Dies umfasst im beson-
deren eine ergonomische Bestuhlung und adéquate
Tischhoéhe sowie einen ausreichenden Abstand der
Tastatur von der Tischkante. Der Bildschirm ist in
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ausreichender Hohe (moglichst Augenhohe) und mit
addquater Beleuchtung zu installieren (3).

Geridte zur Bestimmung des Herzzeitvolumens
und zur Bestimmung der Sauerstoffsittigung (und
idealerweise einer Blutgasanalyse) sollten vorhanden
sein.

Besondere Anforderungen fiir elektrophysiologi-
sche Arbeitspldtze finden sich in gesonderten Leit-
linien (18).

4. Dokumentation und Qualitidtskontrolle

Der die Untersuchung ausfithrende Arzt muss seine
Befunde und die Therapiemafinahmen sowie eventu-
elle Besonderheiten oder Komplikationen sofort
sorgfiltig in einem Standardprotokoll dokumentie-
ren. Fir die Dokumentation des Ablaufs der Herz-
katheteruntersuchung und von Interventionen sollten
heute rechnergestiitzte Datenbanksysteme eingesetzt
werden. Diese gewidhren die systematische Erfassung
der Daten und den kontinuierlichen Zugriff auf die
Protokolle und erlauben eine regelmiflige Qualitits-
sicherung. Dariiber hinaus kann mittels dieser Com-
putersysteme eine automatisierte Arztbriefschrei-
bung, die Patiententerminierung sowie die Material-
verwaltung erfolgen. Hingewiesen wird auf eine aus-
reichende Schulung der Mitarbeiter. Die Programme
sollten eine eindeutige Patientenidentifikation sicher-
stellen und die Vollstandigkeit der Dateneingabe ge-
wihrleisten. Regelméflige Kontrollen der Datenbank-
qualitdt werden empfohlen. Eine tigliche Datensiche-
rung ist notwendig.

Als Minimalforderung sind folgende Daten fest-
zuhalten: Personalien des Patienten, Geburtsdatum,
Namen der an der Katheteruntersuchung beteiligten
Personen, Indikation zum Eingriff und Art der
Prozedur, Untersuchungsdauer, Kontrastmittelmenge,
Rontgen- bzw. Strahlendaten, vorldufige Diagnosen,
Komplikationen und Nebenwirkungen.

5. Kontrastmittelinjektor

Es muss eine Hochdruckspritze zur Kontrastmittel-
injektion zur Verfiigung stehen. Diese soll heizbar,
druck-, fluss- und volumenregulierbar sein. Bei Neu-
anschaffungen ist ein System zur automatischen De-
tektion von Luftpartikeln zu fordern. Eine program-
mierbare externe und interne Steuerung der Injekti-
onsvolumina und -geschwindigkeit ist wiinschens-
wert.
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6. Spezielle diagnostische
und therapeutische Techniken

Die Durchfithrung von intravaskuliren Ultraschall-
untersuchungen (IVUS), Doppler-Fluss- und intrako-
ronare Druckmessungen haben sich zur morphologi-
schen und funktionellen Evaluierung bei speziellen
Fragestellungen bewdhrt. Falls diese Gerédte zum Ein-
satz kommen, ist fiir entsprechendes Training des
Personals zu sorgen.

Die Hochfrequenz-Rotablation und Laserangio-
plastie sind therapeutische Techniken, die in aus-
gesuchten Fillen vorteilhaft sein konnen (z.B. mit
hohen Driicken nicht dilatierbare Stenose, mit Ballon
nicht passierbare Stenose). Bei Anwendung der Rot-
ablation ist eine ausreichende Druckluftzufuhr
(140 1/min, mind. 6,5 bar) sicherzustellen. Bei Ein-
satz von Laser sind die entsprechenden Schutzvor-
schriften einzuhalten und die Beschilderung vor-
zunehmen sowie ein Laserbeauftragter zu benennen.
Beide Techniken verlangen ein spezielles Training
des Untersuchers und des Assistenzpersonals.

Sofern im Katheterlabor strahlentherapeutische
Eingriffe (Brachytherapie) zum Einsatz kommen,
sind die entsprechenden Schutzvorschriften fiir die
Verwendung von f- bzw. y-Strahlen einzuhalten und
Personal mit entsprechender Fachkunde (Strahlen-
therapeut, Strahlenphysiker) hinzuzuziehen. Eine
Umgangsgenehmigung nach der Strahlenschutzver-
ordnung (StrlSchV) ist erforderlich.

7. Patienteniiberwachung

Nach diagnostischer Linksherzkatheteruntersuchung
ist eine Nachbetreuung von mindestens 4 Std. sicher-
zustellen (13). Dazu muss eine medizinische Fach-
kraft anwesend sein und ein approbierter Arzt un-
mittelbar zur Hilfestellung zur Verfiigung stehen.
Nach therapeutischer Koronarintervention ist der Pa-
tient mindestens bis zum ndchsten Tag und in der
Regel 24 Stunden nachzubetreuen. (Dazu wird auf
die speziellen Leitlinien verwiesen (13, 17).)

8. Hygiene-Empfehlungen

Das Infektionsrisiko durch Herzkatheteruntersuchun-
gen und interventionelle Eingriffe im Koronarbereich
ist bei aseptischer Technik gering, solange allgemei-
ne und spezielle Anforderungen eingehalten werden
(2, 6-8, 15).
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8.1 Organisatorische Hygiene-Anforderungen

Die Herzkatheterabteilung sollte raumlich vom {ibri-
gen Krankenhausbereich abgetrennt sein. Einzupla-
nen ist ein Vorbereitungsraum mit einem Waschplatz
zum Héndewaschen sowie zur Hindedesinfektion.
Sicher zu stellen ist, dass sterile von unsterilen Be-
reichen strikt getrennt sind.

Die Zahl der anwesenden Personen ist auf ein Mi-
nimum zu begrenzen. Hdufige Personalbewegungen,
d.h. auch Verlassen und erneutes Betreten des Un-
tersuchungsraumes, sind zu vermeiden. Uber die
Notwendigkeit von Mundschutz und Kopfhaube ist
in Abhingigkeit vom Gefihrdungsgrad des Patienten
(z.B. bei Immunschwiche, Kleinkindern) zu ent-
scheiden (23). Offen getragenes Haar ist zu vermei-
den. Das Personal sollte iiber einen Hepatitis-B-
Impfschutz verfiigen.

Die Gefdfischleuse kann im Untersuchungsraum
oder im Vorbereitungsraum entfernt werden. Ein
Vorrichten von Kathetermaterial ist moglichst zu
vermeiden. Ist dies aus organisatorischen Griinden
notwendig, miissen die Wagen nach dem Vorrichten
einfach steril abgedeckt werden. Diese diirfen nur
kurzzeitig an geeigneter Stelle ohne Durchgangsver-
kehr abgestellt werden.

Zwischen den Eingriffen ist Zeit fiir eine ausrei-
chende Reinigung und ggf. Desinfektion zu gewéhren.
Blutkontaminierte Flichen miissen mit einem virus-
wirksamen Desinfektionsmittel ~wisch-desinfiziert
werden. Am Ende des Arbeitstages hat eine griindli-
che Reinigung und ggf. Desinfektion zu erfolgen.

Blutkontaminierte Abfille miissen entsprechend
den Richtlinien als Abfille der Gruppe B entsorgt
werden.

8.2 Aligemeine HygienemafBnahmen

Die Kathetereinstichstelle sollte mindestens durch ei-
ne 1l-miniitige Hautdesinfektion mit einem alkoholi-
schen Desinfektionsmittel desinfiziert werden. Eine
Haarentfernung ist moglichst zeitnah zur Prozedur
vorzunehmen. Die Arbeitsfliche und Bedienelemente
miissen grofziigig abgedeckt sein, um ausreichend
Platz fiir das Ablegen von Arbeitsmaterialien zu ha-
ben. Schleusen sollten so kurz wie vertretbar in den
Gefiaflen belassen werden, da sich andernfalls das In-
fektionsrisiko deutlich erhoht.

Eine routinemiflige Antibiotikaprophylaxe ist bei
der Koronarangiographie und koronar-interventio-
nellen Eingriffen nicht notwendig. Vor dem Eingriff
muss vom Arzt und von der assistierenden Person
eine hygienische Hdndedesinfektion mit einem alko-
holischen Mittel von mindestens 30 Sekunden Ein-
wirkungszeit durchgefiihrt werden. Der durchfiihren-

de Kardiologe und die direkte Assistenz am Tisch
haben einen sterilen Kittel sowie sterile Handschuhe
zu tragen. Wenn mit Verspritzen von Blut gerechnet
werden muss, ist das Tragen von Mund- bzw. Atem-
schutz und eine Schutzbrille aus Griinden des Ar-
beitsschutzes angebracht.

Das mehrfache Anstechen von Kontrastmittelfla-
schen kann zu mikrobiellen Verunreinigungen
fihren. Zur Vermeidung einer Kontamination sind
die folgenden Schutzmafinahmen als Mindeststan-
dard sicherzustellen: Spritzschutz fiir den Anstech-
bereich der Kontrastmittelflaschen, langes Schlauch-
system mit Riickschlagventil sowie Tropfkammer fiir
den einmaligen Gebrauch. Kann eine Kontamination
nicht sicher ausgeschlossen werden, ist nach jeder
Untersuchung das gesamte Kontrastmittelsystem ein-
schlieflich der Vorratsflasche zu verwerfen. Das
Uberleitungssystem ist auf jeden Fall komplett zu er-
setzen. Von groflen Kontrastmittelvorratsflaschen
(500 ml) ist aus hygienischen Griinden abzuraten.
Am Ende des Tages sind angebrauchte Kontrastmit-
telflaschen auf jeden Fall zu verwerfen.

Dieselben Regeln wie fiir das Kontrastmittelsys-
tem sind beim Druckaufnahmesystem einzuhalten.
Sobald der geringste Verdacht auf Riicklauf von
Fliissigkeit in das Schlauchsystem besteht, ist das ge-
samte System einschlieflich Druckwandler aus Vor-
sichtsgriinden auszutauschen. Um das Risiko einer
Verunreinigung zu minimieren, sind lange Schlauch-
systeme zu bevorzugen.

Die Kolben von Kontrastmittelinjektoren sind
nach jeder Untersuchung zu verwerfen und durch
neue zu ersetzen.

8.3 Spezielle hygienische MaBnahmen

Bei langer Untersuchungsdauer bei erworbenen oder
angeborenen Herzfehlern, Eingriffen an Herzklappen
(Valvuloplastie) sowie bei grofleren Implantaten
(z.B. Vorhofseptum-Okkluder) sind spezielle Hygie-
nemafinahmen angebracht, d.h. chirurgische Hiande-
desinfektion, Nase-/Mundschutz, Kopfthaube und An-
tibiotikaprophylaxe (5, 10).

Eine Herzkatheteruntersuchung an Hepatitis- oder
HIV-infizierten Patienten sollte unter Anwendung
von Nase-/Mundschutz, Schutzbrille und ggf. doppel-
ten Handschuhen und Schutzschirmen erfolgen.

9. Personal

Der drztliche verantwortliche Betreiber des Herz-
katheterlabors muss die Anerkennung als Facharzt
fir Innere Medizin mit der Teilgebietsbezeichnung
Kardiologie haben, sowie iiber die Fachkunde nach
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ROV nachweisen. Er muss iiber eine mehrjahrige Er-
fahrung in der invasiven kardiologischen Diagnostik,
den interventionellen Techniken, in der kardiologi-
schen Intensivmedizin und in der Indikationsstellung
zu kardiochirurgischen Eingriffen verfiigen (1, 13,
18).

Von der fachlichen Befihigung, ein Herzkatheter-
labor eigenverantwortlich zu leiten, kann ausgegan-
gen werden, wenn folgende Voraussetzungen gegeben
sind:

Nachweis einer wenigstens 3-jdhrigen kontinuierli-

chen ganztigigen Titigkeit in der invasiven Kar-

diologie unter Anleitung. Der weiterbildende Arzt
muss nach der Weiterbildungsordnung in vollem

Umfang fiir die Weiterbildung im Schwerpunkt

Kardiologie befugt sein.

Selbstidndige Indikationsstellung, Durchfithrung

und Befundung von wenigstens 1000 diagnosti-

schen Katheterisierungen des linken Herzens, der

Koronararterien und der grofien herznahen Gefi-

Be unter Anleitung in den letzten 4 Jahren.

Selbstindige Indikationsstellung, Durchfithrung

und Befundung von wenigstens 300 therapeuti-

schen Katheterinterventionen an Koronararterien
unter Anleitung in den letzten 3 Jahren.

Bei in der Weiterbildung befindlichen Arzten kénnen
diagnostische und therapeutische Herzkatheterunter-
suchungen nur unter Aufsicht eines Arztes erfolgen,
der iiber eine ausreichende personliche Erfahrung
und Kompetenz auf diesem Gebiet verfiigt. Vor Be-
endigung der Untersuchung miissen die hamodyna-
mischen and angiographischen Befunde von ihm auf
Vollstandigkeit und Aussagefdhigkeit tiberpriift wer-
den, um Doppeluntersuchungen zu vermeiden.
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