Anhang 3 zu Formblatt D-AD:
Medizinisch-wissenschaftliche Voraussetzungen für diagnostische Strahlenanwendungen (Fallgruppe „Allgemeine Diagnostik“)

Anhang 3:
Technische Durchführung der Röntgenuntersuchung mit Durchleuchtung

Titel der Studie:
      

Dieser Anhang ist auch bei multizentrischen Studien nur in einfacher Ausfertigung einzureichen. Es ist jedoch darauf zu achten, dass die hier spezifizierten dosisrelevanten Parameter – Dosisflächenprodukt (DFP), bestrahlte Körperregion, Projektionsrichtungen – verbindlich von allen Studienzentren einzuhalten sind.
1.
Tragen Sie vollständig und gegebenenfalls für jede Untersuchung gesondert die für die technische Durchführung repräsentativen Parameterwerte unter Berücksichtigung der phys. Einheiten in folgende Tabelle ein und zwar als
· Mittelwerte über mindestens 10 verschiedene Probanden oder als
· Parameterwerte für einen Standard-Probanden mit einem Körper​gewicht von ca. 70 kg.
	Röntgenuntersuchung(en)

(z. B. Koronarangiographie)
	     

	Durchleuchtungszeit 
	      s

	Strom

(evtl. Mittelwert, Kennlinie)
	      mA

	Spannung1 
(evtl. Mittelwert, Kennlinie)
	      kV

	Filterung 

(z. B. 2,5 mm Al)
	      mm      

	falls verwendet: Zusatzfilter 

(z. B. 0,1 mm Cu)
	      mm      

	Projektionsrichtung
(z. B. lat, pa)
	     

	Anzahl der Serien/Aufnahmen
	     /     

	Cranio-, Caudalwinkel
(z. B. mlo, RAO/LAO)
	     
	     

	Formate

(z. B. 18 cm x 24 cm)
	      cm x       cm
	      cm x       cm

	Formatgröße bei Festkörperdetektoren
	      cm x       cm

	Fokus-Bildverstärker-Abstand 

(z. B. 75 cm; ggb Mittelwert)
	      cm

	Bildverstärker-Eingangs-

Durchmesser
 

(z. B. 17 cm oder 25 cm) 
	      cm 

	bestrahlte Körperregion 
	     

	Dosisflächenprodukt (DFP)
	


2.
Entspricht die oben beschriebene Röntgenuntersuchung nach Art und technischer Durchführung dem, was in der Heilkunde üblich ist?

 FORMCHECKBOX 
 ja 


 FORMCHECKBOX 
 nein


Wenn Antwort „ja“:

(1)
Existieren für die technische Durchführung der oben beschriebenen Röntgenuntersuchung aktuelle Leitlinien von anerkannten Fachgesell​schaften ?

 FORMCHECKBOX 
 ja 

 FORMCHECKBOX 
 nein

Wenn Antwort „ja“:



- Angabe der Fachgesellschaft: 
     


- Werden diese Leitlinien eingehalten: 
 FORMCHECKBOX 
 ja
 FORMCHECKBOX 
 nein



Wenn Antwort „Nein“: Begründung:

	(Fügen Sie eine nachvollziehbare Darstellung in den laufenden Text ein.)



(2)
Existieren für die oben beschriebene Röntgenuntersuchung Diagnosti​sche Referenzwerte (DRW)
?

 FORMCHECKBOX 
 ja 

 FORMCHECKBOX 
 nein

Wenn Antwort „ja“:



- Werden diese DRW eingehalten: 
 FORMCHECKBOX 
 ja
 FORMCHECKBOX 
 nein


Wenn Antwort „nein“:
Begründung:

	(Fügen Sie eine nachvollziehbare Darstellung in den laufenden Text ein.)



3.
Welche speziellen Maßnahmen zur Minimierung der studienbedingten Strahlenexposition sind vorgesehen (§ 28b Abs. 1 Nr. 5 RöV)? 
	(Fügen Sie eine nachvollziehbare Darstellung in den laufenden Text ein.)



�	Falls Spannung und Strom nicht bekannt sind, ist hier jeweils „N.A.“ einzutragen.


�	Gemeint ist hier der Durchmesser des Strahlenfeldes, nicht der Durchmesser des Bildverstärkers.


�	Die DRWs sind unter � HYPERLINK "http://www.bfs.de/" ��http://www.bfs.de/� zu finden.
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