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Abbildung 2 : Teleradiologie nach dem Pull-Modell

sich aus medizinischen Gesichtspunkten und ist in den Arbeits-
anweisungen gemifd RoV festzulegen. Die Messungen werden
anhand desjenigen Prifbilddatensatzes durchgefihrt, der fir
die jeweilige Untersuchungsregion typisch ist.

Kompression: Sofern die diagnostische Aussagekraft nicht
beeintrichtigt wird, ist der Einsatz von Verfahren zur Bild-
kompression zulissig. (Der Teleradiologe bescheinigt mit seiner
Unterschrift, dass das angewandte Kompressionsverfahren die
Bildqualitit im Hinblick auf die spezifischen medizinischen
Fragestellungen, wie sie im Antrag zur Teleradiologie definiert
wurde, nicht beeintrichtigt).

Push wvs. Pull: Die Norm

entfallen, wenn Absender- und Empfingersystem tiber automa-
tische Verfahren zur Uberpriifung der Bildintegritit (z. B. per
Checksumme) verfiigen, und Integrititsfehler dem sendenden
System tbermittelt werden.

Erfolgs- und Fehlermeldung: Das Teleradiologiesystem muss
tiber geeignete Funktionen zur automatischen Erkennung von
erfolgreichen und fehlerhaften Ubertragungen verfiigen und die
Ergebnisse anzeigen und weiterleiten kénnen.

Die visuelle Korrekteinbeit des Bildeindrucks ist fir jeden Prif-
bilddatensatz vom Teleradiologen zu tberprifen. Die Prufung
gilt als bestanden, wenn die Bildqualitit den diagnostischen

unterscheidet zwischen zwei a
verschiedenen Ubertragungs-
modellen. Beim Push-Modell
(s. Abb. 1) werden die Bild-
daten direkt auf den Speicher
des Zielsystems tibertragen (z.
B. Dateisystem oder PACS).
Pull-System bedeutet, dass die
Bilddaten zunichst auf einen
Zwischenspeicher tbertragen

definiert sind.

werden (z. B. Mailserver oder
Webserver), von dem der Be- \

Die Norm definiert Abnah-
me- und Konstanzprifun-
gen fir die Teleradiologie
nach der Rontgenverord-
nung, sie gilt damit nur fur
Teleradiologieeinrichtun-
gen, wie sie in der RoV

Anforderungen des jeweiligen medizinischen
Anwendungsfalls entspricht und der Telera-
diologe dies schriftlich bestitigt hat.
Stabilitit: Der Hersteller/Ausriister/Betrei-
ber muss abschitzen und dokumentieren, dass
die Verfligbarkeit des Teleradiologiesystems
(einschliefllich eines elektronischen Ausfall-
konzepts), bezogen auf einen Jahreszeitraum,
voraussichtlich mindestens 98 % betragen
wird. Hierzu kénnen Auswertungen aus ver-
gleichbaren existierenden Teleradiologiean-

wendungen oder Messungen und technische
/ Merkmale der einzelnen Komponenten her-

nutzer die Bilder bei Bedarf
abholt (vgl. Abb. 2).

Beim Push-Modell wird nur die Ubertragungszeit vom Ab-
sender zum Zielspeicher gemessen. Die Zeit bis zur Anzeige
von zwei verschiedenen Fensterungen wird in diesem Fall nicht
erfasst, muss aber bei Teleradiologiesystemen nach dem Pull-
Modell gemessen werden.

Vollstindigkeit der Dateniibertragung und Uberpriifung der
textbasierten und strukturbeschreibenden Informationen: Die we-
sentlichen Header-Eintrige der DICOM-Bilder missen au-
tomatisch oder visuell auf Richtigkeit und Struktur geprift
werden (z. B. Zahl und Reihenfolge von Bildern). Dies kann

angezogen werden.
Unmittelbare Telekommunikation: Es muss gepriift und do-
kumentiert werden, dass innerhalb von wenigen Sekunden ein
unmittelbarer Telekommunikationskontakt méglich ist.

3.4 Konstanzpriifung
Prifpunkte fiir die Konstanzpriifung sind:

> die Funktionsfihigkeit des Systems sollte anhand der Uber-
tragung eines beliebigen Datensatzes geprift werden;

> Ubertmgungszeil‘,

> Vollstindigkeit der Dateniibertragung,

» die Bildgualitit muss entsprechend der Abnahmeprifung
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getestet werden.

Die Konstanzpriifung sollte regelmifig wiederholt werden.
Die Norm empfichlt, alle Tests monatlich durchzufiihren und
die Funktionsfihigkeit arbeitstiglich zu priifen. Die technischen
Prifungen kénnen automatisch withrend des normalen Betriebs
anhand laufender Untersuchungen durchgefiihrt werden.

3.6 Malinahmen nach wesentlichen
Anderungen

Nach wesentlichen Anderungen der beteiligten Komponen-
ten des Teleradiologiesystems sind bestimmte Prifungen zu
wiederholen (z. B. nach Reparaturen, Updates und Upgrades
oder Anschluss neuer Gerite). Der normative Anhang dieser
Norm stellt eine Liste von Beispielen fiir Anderungen vor, und
die jeweils sich daraus ergebende Art der Uberpriifungen.

3.6  Dokumentation

Alle Priifungen mussen ausfiihrlich dokumentiert werden. In
einer abschliefenden Erklirung ist aufzuzeigen, ob das System
die Anforderungen der Norm erfiillt oder nicht. Alle Unterla-
gen sind zu unterzeichnen und zur Einsichtnahme fiir die Ge-
nehmigungsbehoérde aufzubewahren.

4 Fazit

Die Norm definiert Abnahme- und Konstanzpriifungen fiir
die Teleradiologie nach der Rontgenverordnung, sie gilt damit
nur fiir Teleradiologieeinrichtungen, wie sie in der R6V definiert
sind. Thr Anwendungsbereich umfasst z. B. nicht die Ubertra-
gung von Bildern zum Zweck einer Zweitmeinung oder von
Bildern, die nicht mittels Réntgentechnologie erzeugt wurden
(z. B. MRT oder US).

Die Norm erhilt keine rechtliche Verbindlichkeit aus sich
heraus. Sie wird verpflichtend, wenn sie z. B. von einer Geneh-
migungsbehorde gefordert wird, wovon in der Zukunft auszu-
gehen ist, oder wenn sie in eine zukiinftige Fassung der Ront-
genverordnung aufgenommen wird.

Der endgiiltige Text der Norm gibt nicht die gleichen In-
halte wieder, die wihrend der Erstellung diskutiert wurden. So
blieben bestimmte Punkte unberticksichtigt, wenngleich sie zur
Diskussion standen. Die Norm enthilt bspw. keine Anforde-
rungen bzgl. der CE-Kennzeichnung (entsprechend der Euro-
piischen Medizinprodukte-Richtlinie) und des Datenschutzes
sowie keine Sicherheitsaspekte. Diese Punkte werden in ande-
ren Gesetzen und Vorschriften reguliert.

Auf der anderen Seite werden bestimmte Aspekte absicht-
lich offen gelassen oder der Entscheidung des Teleradiologen
und seiner Beurteilung innerhalb des jeweiligen medizinischen
Kontextes tiberlassen. Ein Beispiel dafir ist die Anwendung
verlustloser oder verlustbehafteter Bildkompression. Der Te-
leradiologe entscheidet und bestitigt mit seiner Unterschrift,
welches Kompressionsverfahren mit welcher Kompressionsra-
te flir eine bestimmte radiologische Untersuchung angewandt
wird (welche im Teleradiologie-Antrag genau definiert ist), und
dass diese Kompression nicht die diagnostische Qualitit beein-
flusst. Hierbei kénnen zukiinftig die Ergebnisse der Konsensus-
konferenz ,Kompression digitaler Bilddaten in der Radiologie®
eine Orientierung bieten [4].
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Die Zukunft wird zeigen, wie diese Norm die Teleradiolo-
gie in Deutschland beeinflusst. Das Ziel der Norm ist es, einen
minimalen Qualititsstandard fiir Teleradiologiesysteme zu de-
finieren und Behorden sowie Anwender darin zu unterstiitzen,
Teleradiologieeinrichtungen aufzubauen und zu betreiben und
schlief}lich dem Wohl des Patienten zu dienen.
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