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1 Anwendungsbereich

Die vorliegende Norm legt die Mindestanforderungen fur die
digitale Archivierung von Bildern in der medizinischen Radio-
logie fest und schlieBt die Projektionsradiographie, Compu-
tertomographie, Nuklearmedizin, Magnetresonanztomogra-
phie, Ultraschallbildgebung und den Bereich der zahnéarzi-
lichen Rontgendiagnostik ein.

Die Norm bezieht sich auf die digitalen Bilddaten, auf die
Daten, die den ErzeugungsprozeB des digitalen Bildes
beschreiben, und auf die Zuordnung des digitalen Bildes zu
einem Patienten.

Die Norm bezieht sich nicht auf die vorlibergehende Spei-
cherung, zum Beispiel in den bildgebenden Systemen.

2 Normative Verweisungen

Diese Norm enthalt durch datierte oder undatierte Verwei-
sungen Festlegungen aus anderen Publikationen. Diese nor-
mativen Verweisungen sind an den jeweiligen Stellen im Text
zitiert, und die Publikationen sind nachstehend aufgefuhrt.
Bei datierten Verweisungen gehoren spéatere Anderungen
oder Uberarbeitungen dieser Publikationen nur zu dieser
Norm, falls sie durch Anderung oder Uberarbeitung einge-
arbeitet sind. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Aus-
gabe der in Bezug genommenen Publikation.

DIN 6814-20:1992
Begriffe und Benennungen in der radiologischen Technik
— Digitale Verfahren in der diagnostischen Bildgebung —
Ubergeordnete Begriffe

Digital Imaging and Communications in Medicine (DICOM).
NEMA Standards Publication PS 3.1. ff.

3 Definitionen

Firr die Anwendung dieser Norm gelten die folgenden Defini-
tionen:

3.1 Digitales Archiv fir medizinische Bilddaten: Eine
Einrichtung zur langfristigen, geordneten und unver-
anderbaren Aufbewahrung digitaler medizinischer Bildinfor-
mationen.

3.2 Basisbild: Ein digitales Ausgangsbild, welches Grund-
lage fur eine weitere Verarbeitung, Ubertragung, Speiche-
rung oder Darstellung ist (DIN 6814-20:1992).

3.3 Befundbild: Bild, das zur Befundung verwendet wird.
Es kann sich dabei um das Basisbild oder ein nachbearbei-
tetes Bild handeln.

4 Anforderungen

4.1 Anforderungen an Archivinhalte
4.1.1 Bildinformationen

Archiviert werden muBB mindestens eine der folgenden Vari-
anten:

a) das Befundbild oder

b) das Basisbild und die bei Nachbearbeitung verwende-
ten Bildbearbeitungsparameter.

Dabei muB erkennbar sein, ob alle bei der Untersuchung
erzeugten Bilder oder nur eine Auswahl archiviert wurden.
Gleichfalls muB erkennbar sein, ob die Bilder als Basisbild
oder als Befundbild archiviert wurden.

4.1.2 Begleitinformationen

Zusammen mit der Bildinformation miissen Patientenidentifi-
kationsdaten und die Daten, die den Bilderzeugungsprozef3
beschreiben, archiviert werden.

4.2 Datenschutz

Die physikalische Auslegung des Archivs und der Zugriff auf
die archivierten Daten sind so zu gestalten, daB3 die Regeln
des Datenschutzes eingehalten werden.

4.3 Datenintegritat

Das digitale Archiv muf3 sicherstellen, daf3 Bilddaten in glei-
cher Form ausgegeben werden kdnnen, wie sie zur Archivie-
rung eingegeben wurden. In diesem Rahmen ist eine
verlustfreie Datenkompression gestattet.

Die Datenarchivierung muf3 so erfolgen, daB sie bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch des Datentragers unveranderbar
und entsprechend den gesetzlichen Vorschrifien dauerhaft
ist. Diese Forderung muB auch erfillt bieiben, wenn das phy-
sikalische Speichermedium gewechselt wird.

Mindestens flr die Archivierungsdauer muf3 auch die Verfilg-
barkeit entsprechender Systeme zur Bilddarsteliung sicher-
gestellt werden.

Wahrend der Archivierung muB die Verknlpfung der Patien-
tenidentifikationsdaten, der Untersuchungsdaten, der Daten,
die den Bilderzeugungsprozef3 beschreiben, und der Bild-
daten gesichert sein. Anderungen der Zuordnung von
Patienten- und Bilddaten, wie sie im Fehlerfall oder bei
Namensanderung erforderlich sein kdnnen, dirfen nur durch
autorisierte Personen und mit entsprechender Protokol-
lierung méglich sein.
ANMERKUNG 1: Untersuchungsdaten sind bei-
spielsweise Indikation, klinische Angaben, Befunde
sowie Daten zur Strahlenexposition, zu Vorunter-
suchungen oder zu einer bestehenden Schwanger-
schaft. Die Festlegung der erforderlichen
Untersuchungsdaten  erfolgt  entsprechend  den
gesetzlichen Anforderungen oder Arztlichen Leitlinien.

ANMERKUNG 2: Datenintegritdt kann zum Beispiel
durch Verwendung einmalbeschreibbarer Medien
oder -durch Verwendung wiederbeschreibbarer
Medien in Zusammenhang mit geeigneten systemati-
schen Vorkehrungen gewahrieistet werden.

4.4 Datenverfiigbarkeit

Digitale Archive mlssen so angelegt und organisiert sein,
daB jedes archivierte Bild innerhalb von hochstens 24 h dar-
stellbar ist.

4.5 Bildformate und Schnittstellen

Die Daten missen an einer Schnittstelle im DICOM?)-Bild-

format verfligbar sein.
ANMERKUNG: Im Bereich der zahnérztlichen Rént-
gendiagnostik ist fiir die Schnittstelle noch kein Stan-
dard verfugbar.

4.6 Datenzugriff
Alle zu einem Patienten archivierten Daten missen iber den
Patientennamen oder eine dem Patienten zugewiesene
Identifikation angesprochen werden kdnnen.
ANMERKUNG: Damit ist ein Zugriff auf die Daten
entsprechend dem bisher in der Filmarchivierung
Ublichen Konzept einer Archivierungsmappe je
Patient méglich.

4.7 Archivierungsdauer

Die Mindestarchivierungsdauer richtet sich nach den gesetz-
lichen Anforderungen.

1) Digital Imaging and Communications in Medicine (siehe
auch Abschnitt 2)
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