DEUTSCHE NORM

April 2021

DIN 6868-159

O
Z

ICS 11.040.50; 37.040.25

Sicherung der Bildqualitit in rontgendiagnostischen Betrieben -
Teil 159: Abnahme- und Konstanzpriifung in der Teleradiologie

Image quality assurance in diagnostic X-ray departments -
Part 159: Acceptance and constancy testing in teleradiology

Assurance de la qualité des images en diagnostic radiographique -
Partie 159: Réception et contrdles de constance en télé-radiologie

DIN-Normenausschuss Radiologie (NAR)

Ersatz fiir
DIN 6868-159:2017-10

Gesamtumfang 29 Seiten

Full document details: DIN 6868-159:2021-04

e

Document Sharing Hub


http://www.avadocuments.com/doc/din-6868-159-2021-04
http://www.avadocuments.com/doc/din-6868-159-2021-04

DIN 6868-159:2021-04

Inhalt

Seite
VOrWOIt . . o o e e e e e e e e e e e e e e e 4
1 Anwendungsbereich . . ... ... ... ... e 7
2 Normative Verweisungen . . . . . . . . o o 0 it i i s e e e e e e e e e e 7
3 Begriffe . . . . . . . . . e e e e e e e e e e e e e s 7
4 ADKUIZUNgen . . . . o i i i ittt 9
5 Priifvoraussetzungen . . . . . . . . . i i i ittt b e e e e e e e e e e e e e e 9
6 Abnahmeprifung . . . . . . . . .. 9
6.1 Allgemeine Anforderungen . . . . . . . . v v v it h 9
6.2 Anforderungen und Priifverfahren . ... ... ... ....... . . . . 10
6.2.1 VoraussetZungen . . . . . . . o v v vttt ot e e e e e e e e e e e 10
6.2.2 Ubertragungszeit . . . . . . . v vt v i i e e e e e 11
6.2.3 Vollstindigkeit der Dateniibertragung . . . . . . . . . . . . . 0 it i i e 11
6.2.4 Bildqualitdt . . . ... . . . . e e e e e e 12
6.2.5 Stabilitit des Teleradiologiesystems . . .. ... ... .. . it 12
6.2.6 Unmittelbare Telekommunikation . ............... . ... 12
7 Konstanzprifung . . . . . . . . it e e e e e e 12
7.1 Prifbedingungen . . . . . . . . . .. e e e e e 12
7.2 Prifpunkte . . . . . . . . . e e e 13
7.2.1 Funktionsfahigkeit . . . . . . ... .. . . . e 13
7.2.2 Ubertragungszeit . . . . . . v v v it e e e 13
7.2.3 Pruffristen . . . . . o o i i e e e 13
8 Mafinahmen nach wesentlichen Anderungen . . . . .. ..... ..., 14
9 Priffbericht. . . . . . . . . . e e e e 14
AnhangA (informativ) Teleradiologie-Modelle . . .. ... ... ... ... ... .. .. 15
A1 Push-Modell . . . . . . ... e e e e 15
A.2 Pull-Modell . . . . . . . . e e e e 15
Anhang B (informativ) Veranschaulichung von Teilstrecken . .. .................... 17
Anhang C (informativ) Richtwerte fiir die typische Bildanzahl bei CT-Untersuchungen . . ... .. 18

Anhang D (informativ) Priifberichtsmuster Abnahmepriifung Teleradiologie nach StriSchG . . . . 19
AnhangE (informativ) Priifberichtsmuster zur Dokumentation der Teleradiologiestrecke nach

StrISchG . . . . . . e e e e e e 21
AnhangF (informativ) Priifberichtsmuster arbeitstigliche Konstanzpriifung nach StrlSchG . . . . 22
Anhang G (informativ) Priifberichtsmuster monatliche Konstanzpriifung Teleradiologie nach

StrISchG . . . . . . e e e e e e 24
AnhangH (informativ) Abnahme- und Konstanzpriifnormen . . . . ... ................ 26
AnhangI (normativ) Anderungen im TR-System und sich daraus ergebende Uberpriifungen ... 27
Literaturhinweise . . . . . . . . .. . . 0 e e e e 28
Stichwortverzeichnis . . . . . ... . . .. . e e e e 29
Bilder
Bild A.1 — Modell nach dem Push-Prinzip (Sender schickt die Daten direkt auf den Rechner beim

Empfanger) . .. . . . i i e e e e e e e 15
Bild A.2 — Modell nach dem Pull-Prinzip (Sender schickt die Daten auf einen Server und der

Empfinger holt sich die Datenvom Serverab) ... ....................... 16
Bild B.1 — Teleradiologienetz mit mehreren Teilstrecken . . ... ... ................ 17

Documents
2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN 6868-159:2021-04


http://www.avadocuments.com/doc/din-6868-159-2021-04
http://www.avadocuments.com/doc/din-6868-159-2021-04

DIN 6868-159:2021-04

Tabellen

Tabelle 1 — AbKUIrzungen . . . . . . . . o ot i vt ittt ittt s et et 9
Tabelle C.1 — Richtwerte fiir die typische Bildanzahl bei CT-Untersuchungsregionen . ... ... 18
Tabelle H.1 — Normen fiir die Abnahme- und Konstanzpriifung verschiedener Modalititen ... 26
Tabelle I.1 — Priifungen bei wesentlichen Anderungen des Teleradiologiesystems . . . . . . ... 27

Documents

Document Sharind Hub

Full document details: DIN 6868-159:2021-04


http://www.avadocuments.com/doc/din-6868-159-2021-04
http://www.avadocuments.com/doc/din-6868-159-2021-04

DIN 6868-159:2021-04

Vorwort

Dieses Dokument wurde vom Arbeitsausschuss NA 080-00-04 AA ,Informationsverarbeitung” im DIN-Nor-
menausschusses Radiologie (NAR) erarbeitet.

Das Strahlenschutzrecht in Deutschland wurde geméaf3 der Richtlinie 2013/59/EURATOM beginnend mit den
Veroffentlichungen des Strahlenschutzgesetzes am 27.Juni 2017, StrlSchg, [7] und der Strahlenschutzverord-
nung am 29. November 2018, StrlSchV, [8] das Strahlenschutzrecht umfassend modernisiert.

Die Bestimmungen der bis 31.12.2018 geltenden Rontgenverordnung, R6V, sind inhaltlich im Strahlenschutz-
recht ibernommen worden. Der Bezug zum Rontgen wird in § 4 Absatz 1 Nr.8 und § 5 Abs. 9, Abs. 10, Abs. 30
und Abs. 31 im neuen Strahlenschutzgesetz (StrlSchG) hergestellt.

Das Dokument enthalt Untersuchungs-, Prozess- und Bildqualitat sichernde Festlegungen im Sinne des neuen
Strahlenschutzgesetzes StrlSchG und der Strahlenschutzverordnung StriSchV.

Die Anforderungnach § 115, Qualitatssicherung vor Inbetriebnahme, Abnahmepriifung”und § 116 ,Konstanz-
priifung” StrlSchV dienen im Zusammenhang mit der Sachverstandigen-Priifrichtlinie und der Qualitatssiche-
rungsrichtlinie der Ausfiillung nationaler Strahlenschutzanforderungen.

Damit steht die vorliegende Norm in keinem formalen Zusammenhang mit europdischen Normen zur ABNAH-
MEPRUFUNG, die bei IEC erarbeitet werden, um eine technische Basis fiir die Ausgestaltung der Hersteller-
Betreiber-Beziehung zu schaffen.

Die Festlegungen in den Normen diirfen inhaltlich zur Ausfiillung des Strahlenschutzgesetzes und der Strahlen-
schutzverordnung bis zur Anpassung der Normen an das seit 31.12.2018 geltende Strahlenschutzrecht ange-
wandt werden.

Bei den referenzierten Normen kann trotz der laufenden Anderungen im Strahlenschutzrecht noch der Bezug
zu der bis 31.12.2018 geltenden Rontgenverordnung enthalten sein.

Dieses Dokument enthalt Festlegungen im Sinne des Gesetzes zum Schutz vor der schadlichen Wirkung ionisie-
render Strahlung (Strahlenschutzgesetz, StrlSchG) und der Verordnung zum Schutz vor der schadlichen Wir-
kung ionisierender Strahlung (Strahlenschutzverordnung, StriSchV).

In Ubereinstimmung mit dem Verfahren in Publikationen der Internationalen Elektrotechnischen Kommission
(IEC) wurden Benennungen von definierten Begriffen in KAPITALCHEN gedruckt, aufer in Uberschriften, Bild-
und Tabellentiteln. Eine Ubersicht aller in diesem Dokument verwendeten definierten Begriffe, einschlief3lich
Quellenangaben und englischer Ubersetzungen ist im Stichwortverzeichnis am Ende dieses Dokuments ent-
halten.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren kon-
nen. DIN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

DIN 6868 besteht unter dem allgemeinen Titel Sicherung der Bildqualitdit in réntgendiagnostischen Betrieben
aus den folgenden Teilen:

— Teil 1: Allgemeines
— Teil 2: Konstanzpriifung der Filmverarbeitung

— Teil 3: Konstanzpriifung bei Direktradiographie
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— Teil 4: Konstanzpriifung an medizinischen Réntgeneinrichtungen bei Projektionsradiographie mit digitalen
Bildempfdnger-Systemen und Durchleuchtung

— Teil 5: Konstanzpriifung an zahndrztlichen Réntgeneinrichtungen

— Teil 7: Konstanzpriifung an Rontgen-Einrichtungen fiir Mammographie

— Teil 12: Konstanzpriifung an Bilddokumentationssystemen (Vornorm)

— Teil 13: Konstanzpriifung nach R6V bei Projektionsradiographie mit digitalen Bildempfinger-Systemen®
— Teil 14: Konstanzpriifung an Réntgeneinrichtungen fiir digitale Mammographie

— Teil 15: Konstanzpriifung an zahnmedizinischen Rontgeneinrichtungen zur digitalen Volumentomographie
— Teil 16: Dokumentation der klinischen Bildverarbeitungsparameter bei digitalen Rontgensystemen

— Teil 55: Abnahmepriifung an medizinischen Réntgen-Einrichtungen — Funktionspriifung der Filmverarbei-
tung (Vornorm)

— Teil 56: Abnahmepriifung an Bilddokumentationssystemen

— Teil 100: Bestimmung physikalischer KenngréfSen zur Bewertung der Bildqualitdt an Réntgeneinrichtungen
fiir digitale Mammographie

— Teil 150: Abnahmepriifung an medizinischen Réntgeneinrichtungen fiir Aufnahme und Durchleuchtung

— Teil 151: Abnahmepriifung an zahndrztlichen Rontgeneinrichtungen — Regeln fiir die Priifung der Bildquali-
tdt nach Errichtung, Instandsetzung und Anderung

— Teil 152: Abnahmepriifung an Réntgeneinrichtungen fiir Film-Folien-Mammographie
— Teil 157: Abnahme- und Konstanzpriifung an Bildwiedergabesystemen in ihrer Umgebung
— Teil 159: Abnahme- und Konstanzpriifung in der Teleradiologie

— Teil 160: Qualitdtsanforderungen fiir Befundaufnahmen auf nichttransparenten Medien in der zahndrztlichen
Réntgendiagnostik

— Teil 161: Abnahmepriifung an zahnmedizinischen Rontgeneinrichtungen zur digitalen Volumentomographie
— Teil 162: Abnahmepriifung an Réntgeneinrichtungen fiir digitale Mammographie

— Teil 163: Abnahme- und Konstanzpriifung an Rontgeneinrichtungen fiir digitale nammographische Stereota-
xie

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kénnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen
Gegentiber DIN 6868-159:2017-10 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Anpassungen an das neue Strahlenschutzgesetz (Ersatz der R6V durch das StrlSchG und die StrlSchV);

1 Istvorgesehen durch DIN 6868-4 ersetzt zu werden.
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b) redaktionelle Uberarbeitungen.
Friihere Ausgaben

DIN 6868-159: 2009-03, 2017-10
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument ist anwendbar fiir die Durchfiihrung der ABNAHME- und KONSTANZPRUFUNG von TELERADIO-
LOGIESYSTEMEN, die fiir die TELERADIOLOGIE NACH STRLSCHG genutzt werden.

Dieses Dokument legt KenngréfRen und Priifverfahren fiir die Qualititssicherung der Ubertragung von Bildda-
ten durch ein TELERADIOLOGIESYSTEM fest. Dabei wird die Strecke zwischen dem Ort, an dem der Datentransfer
ausgelost wird, bis zum Ort der Befundung betrachtet.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschlieflich aller Anderungen).

DIN 6868-157, Sicherung der Bildqualitdt in réntgendiagnostischen Betrieben — Teil 157: Abnahme- und
Konstanzpriifung nach R6V an Bildwiedergabesystemen in ihrer Umgebung

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe im Stichwortverzeichnis und die folgenden Begriffe.

DIN und DKE stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— DIN-TERMinologieportal: verfiigbar unter https://www.din.de/go/din-term
— DKE-IEV: verfiigbar unter http://www.dke.de/DKE-IEV

31

Teleradiologie

elektronische Ubertragung mindestens der radiologischen Bilder zwischen verschiedenen Orten zu medizini-
schen Zwecken

Anmerkung 1 zum Begriff: =~ Neben den radiologischen Bildern kdnnen auch andere medizinische Daten tibermittelt wer-
den.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Medizinische Zwecke sind z. B. Befundung, Untersuchungsiiberwachung, Konsultation, Wei-
terbehandlung oder Weiterverarbeitung.

3.11

Teleradiologie

<nach StrISchG> Untersuchung eines Menschen mit RONTGENSTRAHLUNG unter der Verantwortung eines Arz-
tes, der die erforderliche Fachkunde im STRAHLENSCHUTZ besitzt und der sich nicht am Ort der der technischen
Durchfiihrung befindet (TELERADIOLOGE)

Anmerkung 1 zum Begriff:  Entscheidend fiir die Begriffsbestimmung ist die Tatsache, dass sich der Arzt mit der erfor-
derlichen Fachkunde im STRAHLENSCHUTZ nicht am Ort der Bildgewinnung befindet StrlSchG § 14 (2).

3.2

Teleradiologiesystem

TR-System

Gesamtheit aller technischen Komponenten, die speziell fiir die TELERADIOLOGIE erforderlich sind
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3.21

Teleradiologiestrecke

elektronische Ubertragungsstrecke vom bilderzeugenden System bis zum Bildwiedergabesystem beim TELE-
RADIOLOGEN

Anmerkung 1 zum Begriff:  Diese kann aus mehreren Teilstrecken bestehen.

3.2.1.1

teleradiologische Teilstrecke

Teilstrecke

Abschnitt der TELERADIOLOGIESTRECKE, der die Moglichkeit zur Messung der UBERTRAGUNGSZEIT bietet

3.3
Teleradiologe
Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im STRAHLENSCHUTZ, der sich nicht am Ort der Bildgewinnung befindet

Anmerkung 1 zum Begriff:  Siehe § 5 Abs. 38 StrlSchG.

3.4
Anwendungszeit
<TELERADIOLOGIE> im Rahmen der Genehmigung vorgesehene Betriebszeit des TELERADIOLOGIESYSTEMS

3.5
Verfiigbarkeitsdauer
<TELERADIOLOGIE> ANWENDUNGSZEIT eines TELERADIOLOGIESYSTEMS, vermindert um die AUSFALLZEIT

3.6

Verfiighbarkeit

<TELERADIOLOGIE NACH STRLSCHG> Quotient aus der VERFUGBARKEITSDAUER und der ANWENDUNGSZEIT, die
den Vorgaben im Genehmigungsbescheid nach § 14 (2) StrlSchG entsprechen muss und die keine geplanten
Wartungszeiten enthalt

Anmerkung 1 zum Begriff: =~ Die VERFUGBARKEIT wird in Prozent angegeben.

3.7

Ausfallzeit

<TELERADIOLOGIE NACH STRLSCHG> Summe aller Zeitraume, in denen aus technischen Griinden keine telera-
diologisch betreute Untersuchung wegen Ausfalls der fiir die TELERADIOLOGIE NACH STRLSCHG genehmigten
TELERADIOLOGIESTRECKE méglich ist, soweit diese nicht innerhalb von 10 min fiir eine vollstindige Ubertra-
gung der Untersuchung wieder funktionsfahig gemacht werden kann

3.8

unmittelbare Telekommunikation

<TELERADIOLOGIE NACH STRLSCHG> Sprachkontakt zwischen dem TELERADIOLOGEN und den Personen am
Untersuchungsort wahrend der Vorbereitungsphase und Durchfiihrung der Réntgenuntersuchung

Anmerkung 1 zum Begriff: =~ UNMITTELBARE TELEKOMMUNIKATION kann z. B. durch ein oder mehrere Telefone mit Vor-
rangschaltung auf beiden Seiten und Freisprecheinrichtung an der RONTGENEINRICHTUNG realisiert werden.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Der Begriff ,unmittelbar” bezieht sich hierbei auf die Qualitat des Kontaktes zwischen den
genannten Personen, d.h. beispielsweise, dass keine anderen Personen zwischengeschaltet sind und keine die Rontgen-
untersuchung einschrankenden Verzégerungen bei der Verbindung auftreten.

3.9

Ubertragungszeit

<TELERADIOLOGIE> Zeit zwischen dem Start der Ubertragung bis zur vollstindigen Darstellung aller Bilder in
2 verschiedenen Fensterungen beim Empfanger
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3.10

Priifbilddatensatz

<TELERADIOLOGIE> fiir die Untersuchung typischer und fiir Qualitatspriifungen zu verwendender Datensatz,
der beim Anwender mit den fiir die TELERADIOLOGIE eingesetzten Modalititen erzeugt wird und fiir weitere
Priifungen auf Erzeugerseite gesichert wird

4 Abkiirzungen
Die in diesem Dokument verwendeten Abkiirzungen sind in Tabelle 1 aufgelistet.

Tabelle 1 — Abkiirzungen

Abkiirzung Bedeutung
DICOM Digital Imaging and Communications in Medicine
DSL Digital Subscriber Line
ISDN Integrated Services Digital Network
ROV Rontgenverordnung
StrlSchG Strahlenschutzgesetz
StriSchVv Strahlenschutzverordnung
QS-RL Qualitatssicherungs-Richtlinie
CT Computertomographie
WAN Wide Area Network
LAN Local Area Network
IP Internet Protocol (address)

5 Priifvoraussetzungen

Bevor die Priifungen nach diesem Dokument durchgefiihrt werden kénnen, miissen die nach der Qualitats-
sicherungs-Richtlinie (QS-RL) definierten ABNAHME- und KONSTANZPRUFUNGEN fiir die Bild erzeugenden und
Bild ausgebenden Gerate durchgefiihrt worden sein und die Unterlagen zur Einsicht vorliegen.

ANMERKUNG  Eine Ubersicht von Normen fiir die ABNAHME- und KONSTANZPRUFUNG ist in Anhang H enthalten.

6 Abnahmepriifung

6.1 Allgemeine Anforderungen

TELERADIOLOGIESYSTEME missen Daten im DICOM-Format austauschen kénnen.
ANMERKUNG  Modelle fiir TR-SYSTEME werden in Anhang A beschrieben.

Es muss sichergestellt sein, dass die Moglichkeit zur UNMITTELBAREN TELEKOMMUNIKATION zwischen dem
TELERADIOLOGEN und den Personen am Untersuchungsort besteht.

Bei Vorhandensein eines Ausfallsystems wird nur das Hauptsystem gepriift.
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