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1. Rechtsgrundlage

Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzte sind nach
§ 135a SGB V zur Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitat der von ihnen erbrachten
Leistungen verpflichtet. Nach 8§ 135b Absatz 2 Satz 1 SGB V prifen die Kassenarztlichen
Vereinigungen die Qualitat der in der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen
einschlieRlich der belegéarztlichen Leistungen im Einzelfall durch Stichproben.

Nach § 135b Absatz 2 Satz 2 SGB V entwickelt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
in Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V Kriterien zur Qualitatsbeurteilung
in der vertragsarztlichen Versorgung sowie zu Auswahl, Umfang und Verfahren der
Stichprobenprifungen. Vorliegend beschliet der G-BA eine Richtlinie Gber Kriterien der
Qualitatsbeurteilung in der radiologischen Diagnostik nach 8§ 135b Absatz2 SGBV
(Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie/QBR-RL).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Wesentliche Eckpunkte der Neufassung der Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie sind
zum einen Anpassungen an die mit Beschluss vom 20.Juni 2019 neu gefasste
Qualitatsprufungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung (QP-RL). Zum anderen wurden die
Qualitatsbeurteilungskriterien und die Bewertungsschemata fiir die Einzel- und die
Gesamtbewertung Uberarbeitet und weiterentwickelt.

Zu den Regelungen im Einzelnen:

Zu 8§ 1 Grundsatze und Anwendungsbereich
Zu Absatz 1:

Absatz 1 bestimmt den Regelungsgegenstand der Richtlinie. Gemal § 135b Absatz 2 Satz 2
SGBV entwickelt der G-BA in Richtlinien Kriterien zur Qualitédtsbeurteilung in der
vertragsarztlichen Versorgung sowie Vorgaben zu Auswahl, Umfang und Verfahren der
Qualitatsprifungen durch die Kassenarztlichen Vereinigungen fir die in der vertragsarztlichen
Versorgung erbrachten Leistungen. Wahrend sich die Regelungen zu Auswahl, Umfang und
Verfahren der Qualitdtsprifungen grundsatzlich in der Qualitatsprifungs-Richtlinie
vertragsarztliche Versorgung (QP-RL) finden, sieht § 2 Absatz 2 QP-RL vor, dass die Kriterien
zur Qualitatsbeurteilung in separaten Qualitétsbeurteilungs-Richtlinien geregelt werden.
Zudem finden gemadR 82 Absatz3 i.V.m. Absatz4 QP-RL Qualitatsprifungen in
verschiedenen Leistungsbereichen statt, die durch die Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien naher
bestimmt werden. Die vorliegende Richtlinie regelt insofern die Kriterien zur Beurteilung der
Qualitat der konventionellen Rontgendiagnostik und Computertomographie. Die nach der
vorliegenden Richtlinie zu Uberprifenden Leistungsbereiche sind folglich die konventionelle
Rontgendiagnostik und die Computertomographie.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 stellt klar, dass fur die Qualitdtsprifungen in den Leistungsbereichen der
konventionellen Rontgendiagnostik und Computertomographie grundsatzlich die in der QP-RL
festgelegten Regelungen gelten. Etwas Anderes gilt nur insoweit, als in der vorliegenden
Richtlinie von der QP-RL abweichende Regelungen getroffen wurden. Dies sind insbesondere
81 Absatz5,83,88und 809.

Zu Absatz 3:

Neben den Stichprobenprifungen nach § 135b Absatz 2 SGB V durch die Kassenérztlichen
Vereinigungen fihren die arztlichen Stellen nach § 128 auf der Grundlage von § 130
Strahlenschutzverordnung (StrISchV) weitere Prifungen durch. Absatz 3 enthélt einen
deklaratorischen Verweis auf die fir das Verhaltnis der Prifungen nach dieser Richtlinie sowie
der Prifungen der arztlichen Stellen geltenden Regelungen in 886 Satz3
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Strahlenschutzgesetz (StrISchG) i.V.m. § 130 Absatz 4 und 5 StrISchV und § 285 Absatz 3
Satz 2 SGB V. Gemal3 8§ 285 Absatz 3 Satz 2 SGB V durfen Kassenarztliche Vereinigungen
die zur Durchfuihrung von Qualitatsprifungen gemaf 8§ 135b SGB V erhobenen Daten an die
arztlichen Stellen Ubermitteln, soweit dies fur die Durchfihrung von Qualitatsprifungen
erforderlich ist. 8 86 Satz 3 StrISchG i.V.m. § 130 Absatz 4 StrISchV sieht vor, dass die
arztlichen Stellen die Ergebnisse ihrer Prifungen den fir die Qualitatsprifungen nach dem
Neunten Abschnitt des Vierten Kapitels des SGB V zustandigen Stellen tGbermitteln dirfen.
Dabei durfen personenbezogene Daten der untersuchten oder behandelten Personen nicht
Ubermittelt werden. 8 130 Absatz 5 StrlISchV regelt zudem, dass die arztlichen Stellen im
Hinblick auf personenbezogene Daten der untersuchten oder behandelten Personen der
arztlichen Schweigepflicht unterliegen.

Zu Absatz 4:

Absatz 4 enthalt einen deklaratorischen Hinweis auf die von der KBV und dem GKV-SV auf
bundesmantelvertraglicher Ebene beschlossene Vereinbarung zur Strahlendiagnostik und -
therapie, welche die Voraussetzungen fur die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen
der diagnostischen Radiologie, der Strahlentherapie und der Nuklearmedizin in der
vertragsarztlichen Versorgung regelt.

Zu Absatz 5:

Gemall 85 Absatz3 QP-RL legen die Kassenarztlichen Vereinigungen bei jeder zu
uberprifenden Arztin oder jedem zu Uberprifenden Arzt ein oder mehrere sogenannte
Prufquartale fest, aus welchen die Behandlungsdokumentationen, die Grundlage der Prufung
sind, gezogen werden. Absatz 5 sieht vor, dass Priifquartale fiir die Uberpriifung von
Leistungen der konventionellen Réntgendiagnostik und Computertomographie nur Quartale
ab Beginn des Kalenderjahres 2020 sein kénnen. Das bedeutet, dass erst ab dem 1. Januar
2020 erbrachte Leistungen nach dieser Richtlinie geprtft werden dirfen.

Zu § 2 Leistungsbereiche

Dieser Paragraph nennt die Leistungsbereiche, fir welche die Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie
gilt: die konventionelle Réntgendiagnostik und die Computertomographie. Im Unterschied zu
den anderen Qualitdtsbeurteilungs-Richtlinien  werden  hier ausdricklich  zwei
Leistungsbereiche zusammengefasst. Der Regelfall sieht vor, dass eine Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinie einen Leistungsbereich adressiert.

Von diesem Regelfall wird in der vorliegenden Richtlinie aus fachlichen Griinden abgewichen.
Die Zusammenfassung der beiden Leistungsbereiche konventionelle Réntgendiagnostik und
Computertomographie in einer Richtlinie ist sinnvoll, weil beide Leistungsbereiche mit
Rontgenstrahlung arbeiten, damit dem Strahlenschutzrecht unterliegen und nur angewendet
werden dirfen, wenn der gesundheitliche Nutzen gegeniber dem Strahlenrisiko Uberwiegt
(rechtfertigende Indikation).

Zu 8§ 3 Beruicksichtigung von Kindern und Jugendlichen in der Stichprobe

Grundsatzlich ist die Auswahl der Stichproben in 85 QP-RL geregelt. Uber die
Regelungsinhalte der QP-RL  hinausgehend werden in 83  erganzende
leistungsbereichsspezifische Regelungen getroffen. Fir Personen unter 18 Jahren sind bei
der Anwendung ionisierender Strahlung oder radioaktiver Stoffe besondere Anforderungen zu
berlcksichtigen, um der besonderen Strahlenempfindlichkeit dieser Personen Rechnung zu
tragen. Um diesem Umstand gerecht zu werden, sieht § 3 vor, dass ein Teil der ausgewahlten
Stichprobe Leistungen der konventionellen Rdntgendiagnostik oder der Computertomographie
bei Kindern oder Jugendlichen enthalten soll.

Zu § 4 Dokumentationen fur die Stichprobenprifungen
Zu Absatz 1.



Gemal § 7 Absatz 1 QP-RL erfolgt die Stichprobenprufung auf Grundlage der schriftlichen
und bildlichen Dokumentationen. Die Satze 2 und 3 konkretisieren die schriftliche und die
bildliche Dokumentation flr Leistungen der konventionellen Roéntgendiagnostik oder der
Computertomographie. So umfasst die schriftiche Dokumentation den Befundbericht. Die
bildliche Dokumentation umfasst die in der Untersuchung erstellten Réntgen- oder CT-Bilder.

Die gleichzeitige Prifung von Rontgen- oder CT-Bildern und den jeweils dazugehdérenden
Befunden ist fur die Beurteilung der Dokumentation erforderlich. Ein Rontgen- oder CT-Bild ist
ohne Befund nicht aussagekréftig, da die zugrundeliegende Fragestellung nicht bekannt ist.
Ohne Kenntnis der Fragestellung ist fur die Qualitatssicherungs-Kommission nicht zu
beurteilen, ob die korrekte Untersuchungsmethode angewendet, der korrekte Ausschnitt bzw.
die korrekte anatomische Region und die richtige Strahlenexposition ausgewahlt wurde.
Ferner kann nicht nachvollzogen werden, ob eine Kontrastmittelgabe erfolgte und
Kontrastmittelphasen angewendet wurden.

Daruber hinaus kann nur durch den Befund nachvollzogen werden, ob die untersuchende
Arztin oder der untersuchende Arzt das Roéntgen- oder CT-Bild korrekt beurteilt und
diagnoserelevante Bildinhalte, Details und kritische Strukturen zur Beantwortung der
diagnostischen Fragestellungen erkennt, beschreibt und beurteilt. Die unter dem Prifkriterium
.charakteristische Bildmerkmale* (86 Absatz 3) geforderte Darstellung in typischen
Projektionen setzt die Kenntnis von Bild und zugehdrigem Befund voraus, da die Auswahl der
Projektion von der Fragestellung abhéngt (z.B. Kniespezial nach Rosenberg,
Schwedenschulterstatus).

Zu Absatz 2:

Wenn aus den initial anzufordernden Dokumenten (RoOntgen- oder CT-Bilder und
Befundbericht) die Prifaspekte gemall 8 5 sowie die Kriterien nach § 6 nicht oder nicht
ausreichend beurteilbar sind, teilt die Qualitatssicherungs-Kommission dies der
Kassenarztlichen Vereinigung mit. Die Kassenarztliche Vereinigung kann weitere Unterlagen
bei der Arztin oder dem Arzt anfordern.

Zu 8 5 Gegenstand der Qualitatsprifung
Zu Absatz 1:

Gemall §135b Absatz2 Satz2 SGBV bestimmt der G-BA die Kriterien zur
Qualitatsbeurteilung in der vertragsarztlichen Versorgung. Als Grundlage hierfiir werden
themenspezifisch in den Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien mit dem Gegenstand der
Qualitatsprufung die fachlichen Schwerpunkte bzw. Priifaspekte festgelegt, welche bei dieser
spezifischen Leistung fir eine erfolgreiche Qualitatsférderung fachlich relevant sind. Die
Beurteilungskriterien in 8 6 greifen diese Priifaspekte auf.

§ 5 nennt unter Nummer 1 bis 6 die Priifaspekte, welche der G-BA fir die Uberprifung von
Leistungen der konventionellen Rontgendiagnostik und Computertomographie fur relevant
erachtet. Dies sind:

1. die fachgerechte Indikationsstellung,

2. die fachgerechte Durchfiihrung der Untersuchung,

3. die Darstellung der diagnostisch wichtigen Bildinformationen (charakteristische
Bildmerkmale, wichtige Bilddetails und kritische Strukturen),

4. die Schlussigkeit des Befundberichtes,

5. fachlich und inhaltlich korrekte Kennzeichnung der Rontgenbilder und der CT-Bilder
und

6. die ldentifizierbarkeit des Befundberichtes.

Nummer 5 betrifft die fachlich und inhaltlich korrekte Kennzeichnung der Réntgenbilder und
CT-Bilder, Nummer 6 die ldentifizierbarkeit des Befundberichts.



Zu Absatz 2:

Absatz 2 stellt klar, dass Grundlage fir die Prifung der Leistungen der zum Zeitpunkt der
Leistungserbringung bestehende, allgemein anerkannte Stand der medizinischen
Erkenntnisse ist. Dies findet seine Grundlage in 8 2 Absatz 1 Satz 3 SGB V, wonach die
Qualitat der Leistungen, die geman § 135b Absatz 2 Satz 1 SGB V Gegenstand der Prifungen
durch die Kassenarztlichen Vereinigungen ist, dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu
bertcksichtigen hat. Dementsprechend sieht auch 8§ 135a Absatz 1 Satz 2 SGB V vor, dass
die von den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern erbrachten Leistungen dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen missen und in der fachlich
gebotenen Qualitat zu erbringen sind.

Zu § 6 Beurteilungskriterien

Zur Forderung der bundeseinheitlichen Umsetzung der Stichprobenpriifungen hat der G-BA
fur die Leistungsbereiche der konventionellen Radiologie und der Computertomographie
einheitliche Beurteilungskriterien fir die Bewertung der Dokumentationen festgelegt. Dabei
bestimmen die folgenden Aspekte die Qualitat der radiologischen Diagnostik maf3geblich.

Zu Absatz 1:

Absatz 1 spezifiziert drei Beurteilungskriterien, anhand derer die fachgerechte
Indikationsstellung durch die die Rontgen- oder CT-Untersuchung durchfiihrende Arztin oder
den die Rontgen- oder CT-Untersuchung durchfihrenden Arzt im Rahmen ihrer oder seiner
Verantwortlichkeit beurteilt werden soll.

Zu Satz 1 Nummer 1 sowie Satz 3:

Entscheidend fur die fachgerechte Indikationsstellung durch die die Rontgen- oder CT-
Untersuchung durchfiihrende Arztin oder den durchfilhrenden Arzt im Rahmen ihrer oder
seiner jeweiligen Verantwortung ist, dass auf der Grundlage der ggf. durch die Zuweiserin oder
den Zuweiser festgestellten Beschwerden der Patientin oder des Patienten und den klinischen
Befunden eine individuelle medizinische Fragestellung besteht, die fur die Ldsung des
Patientenproblems relevant ist. Zur Beurteilung der Indikationsstellung sind evidenzbasierte
Empfehlungen (z. B. Leitlinien) zu bertcksichtigen, soweit sie dem aktuellen medizinisch-
wissenschaftlichen Standard entsprechen.

Zu Nummer 2 sowie Satz 4:

Teil des fachlich-medizinischen Anspruches an die Indikationsstellung ist bei Réntgenbildern
und CT-Bildern immer auch die Abwagung mit der dabei notwendigen Strahlenexposition.
Daher steht vor jeder Bildgebung die arztliche Beurteilung, ob die Untersuchung mittels einer
konventionellen rontgendiagnostischen oder computertomographischen Untersuchung aus
Klinischer Sicht indiziert und ob die Exposition mit Rdntgenstrahlen zu rechtfertigen ist.
Entsprechend hat jeder Untersuchung eine Abwagung zugrunde zu liegen, derzufolge der
gesundheitliche Nutzen gegenuber dem Strahlenrisiko der Untersuchung Uberwiegt.
Prifungsgegenstand ist vor diesem Hintergrund auch, ob alternative Verfahren, die mit keiner
oder einer geringeren Strahlenexposition verbunden sind, geeignet gewesen wéren, um die
medizinische Fragestellung zu beantworten.

Zu Satz 2:

Die Dokumentation der Indikation bzw. der medizinischen Fragestellung ist nicht nur
Voraussetzung fur eine Uberprifung nach dieser Richtlinie, sondern ein grundsatzlicher
Aspekt arztlichen Handelns.



Zu Absatz 2:

Absatz 2 spezifiziert die Beurteilungskriterien fir die fachgerechte Durchfihrung der
Untersuchung.

Zu Nummer 1:

Eine fachgerechte Untersuchung bedeutet im Sinne von 8§ 6 Absatz 2, dass die Untersuchung
in ihren technischen Parametern sachgerecht und angemessen durchgefuhrt wurde. Im
Ergebnis bedarf es eines Bildes, welches ausreichend deutlich und kontrastreich ist, um die
fur die Beantwortung der Zielfragen wesentlichen Strukturen sicher beurteilen zu kénnen.

Zu Nummer 2:

Gleichzeitig ist die Strahlenexposition soweit einzuschranken, wie dies mit den Erfordernissen
der Bilddarstellung vereinbar ist. In Abgrenzung zu Absatz 3 (Ergebnisqualitéat) stehen hier
technische Aspekte wie beispielsweise die Expositionszeit, die exponierte Flache, die
Geschwindigkeit des zu beobachtenden dynamischen Vorgangs und die Dosis pro Bild im
Vordergrund (Prozessqualitat).

Zu Absatz 3:

Absatz 3 fokussiert auf die Wahl des Bildausschnittes bzw. des Schichtumfanges (beim CT).
Die konventionelle Rontgendiagnostik und die Computertomographie liefern als bildgebende
Verfahren wesentliche Beitrdge zum &arztlichen Handeln, wenn eine auswertbare Darstellung
der diagnosewichtigen Informationen erreicht wird, denn dies ist Voraussetzung fur eine
adaquate Befundung. Die Anforderungen an die Bildqualitat orientieren sich an den
Darstellungsmdglichkeiten der Radiologie, zielen auf die Beantwortung medizinischer
Fragestellungen und umfassen (1) charakteristische Bildmerkmale, (2) wichtige Bilddetails und
(3) kritische Strukturen. Absatz 3 Satz 2 Nummer 1, Satz 3 Nummer 1 sowie Satz 5 Nummer 1
fihrt diese drei Qualitatsaspekte fiir den Leistungsbereich Réntgendiagnostik aus, Absatz 3
Satz2 Nummer 2, Satz3 Nummer2 sowie Satz5 Nummer?2 definiert die drei
Qualitatsaspekte fur die Computertomographie. Zur Beurteilung der Bildqualitat von
Rontgenbildern sind die Vorgaben der Anlage 1 der Richtlinie zu beriicksichtigen und zur
Beurteilung der Bildqualitdit von CT-Bildern die Vorgaben der Anlage 2. Durch die
Formulierung wird deutlich, dass von den Anlagen 1 und 2 abgewichen werden kann,
insbesondere soweit es der Einzelfall erfordert oder dies dem aktuellen medizinisch-
wissenschaftlichen Standard entspricht. Die Begriffsbestimmungen der ,charakteristischen
Bildmerkmale®, ,wichtigen Bilddetails* und ,kritischen Strukturen“ orientieren sich an den
Definitionen der Leitlinien der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung in der
Rontgendiagnostik und Computertomographie in den Fassungen vom 23. November 2007.
Dies ist sinnvoll, damit ein moglichst einheitliches Vokabular und ein einheitliches
Qualitatsverstandnis Anwendung findet.

In der Altersgruppe der Kinder und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr besteht
gegenlber den Erwachsenen eine deutlich h6here Strahlensensibilitat. Aus diesem Grund ist
es in dieser Altersgruppe besonders wichtig, mdglichst jegliche Strahlenexposition zu
vermeiden und andere Verfahren mit vergleichbarem gesundheitlichem Nutzen, die mit keiner
oder einer geringeren Strahlenexposition verbunden sind, bei der Abwagung zu
bertcksichtigen.

Zu Absatz 4:

Absatz 4 legt die Beurteilungskriterien fur die Schlussigkeit des Befundberichts fest, da die
Qualitat der erbrachten Leistung wesentlich durch die fachkundige Auswertung der
Untersuchung und die hierzu im Befundbericht dokumentierten Ergebnisse bestimmt wird. Der
Befundbericht hat eine Beschreibung der Untersuchung und deren Ergebnisse sowie die
Beantwortung der medizinischen Fragestellung zu enthalten. AuRer bei Normalbefunden soll
der Befundbericht eine Empfehlung zum weiteren diagnostischen oder therapeutischen
Vorgehen enthalten.



Zu Absatz 5:

Gemalf den Vorgaben des Strahlenschutzrechts (Strahlenschutzgesetz,
Strahlenschutzverordnung, zugehérige oder in Bezug genommene Richtlinien und Normen)
sind Rontgenbilder und CT-Bilder hinsichtlich der Patientenidentitat, Angaben zur Institution
und der notwendigen Untersuchungsinformationen fachlich und inhaltlich korrekt zu
kennzeichnen. Dabei darf die diagnostische Aussagekraft der medizinischen Bildinhalte nicht
beeintrachtigt werden. Eine Uberlappung der Schriftfelder mit dem medizinischen Bild ist
grundsétzlich zuléassig, aber nur solange Bildbefundung und -identifizierung dadurch nicht
eingeschrankt werden.

Zu Absatz 6:

Der Befundbericht muss eindeutig der Patientin oder dem Patienten ohne weitere Hilfsmittel
zuzuordnen sein. Zudem ist die Zuordenbarkeit des Befundberichtes wesentlich, um den
Bezug zum befundeten Bilddokument herstellen zu kdénnen. Dies bedeutet, dass Uberpruft
wird, ob der Befundbericht mit den richtigen versichertenidentifizierenden Daten
gekennzeichnet wurde. Die sachgerechte Kennzeichnung war immer ein wesentlicher
Gegenstand der Stichprobenprifungen und dient dem Schutz der Patientinnen und Patienten
vor Verwechselungen. Fehlerhafte oder fehlende Zuordnungen von Befundberichten kénnen
zur Folge haben, dass der Bericht verloren geht (und die Wiederholung einer vermeidbaren
strahlenexponierenden Untersuchung erforderlich machen) oder zu Verwechslungen fuhren
und dadurch zu falschen Behandlungen mit erheblichen Konsequenzen fir die betroffenen
Patientinnen und Patienten fiihren. Deshalb ist es ein wesentliches Qualitatsziel, dass jede
Arztin bzw. jeder Arzt beim Erstellen des Befundberichts diesen so kennzeichnet, dass er ohne
weitere Hilfsmittel der betreffenden Patientin oder dem betreffenden Patienten zugeordnet
werden kann.

Zu 8§ 7 Bewertungsschemata
Zu Absatz 1:

Die Bewertung der einzelnen erbrachten Leistungen (Einzelbewertung) sowie die Bildung der
Gesamtbewertung zu allen fir eine Qualitatsprifung ausgewahlten Patientinnen und
Patienten einer Arztin oder eines Arztes erfolgen nach den Bewertungsschemata (Anlage 3
und Anlage 4). Diese bilden die Grundlage fiir eine einheitliche Beurteilung und Bewertung
durch die Mitglieder der Qualitatssicherungs-Kommissionen der Kassenarztlichen
Vereinigungen. Absatz 1 verdeutlicht, dass zur Beurteilung der erbrachten Leistungen die in
§ 5 genannten Priufaspekte heranzuziehen sind. Zudem wird die Beziehung zwischen 88 5
und 6 klargestellt.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 fuhrt die Begriffe der Einzelbewertung und der Gesamtbewertung aus. Gemaf Satz 1
bezieht sich jede Einzelbewertung auf eine einzelne Patientin oder einen einzelnen Patienten,
zu der die Arztin oder der Arzt Dokumentationen eingereicht hat. Die Gesamtbewertung
umfasst gemaR Satz 2 alle in eine Stichprobenprifung einbezogenen Dokumentationen von
Patientinnen und Patienten einer Arztin oder eines Arztes und ergibt sich aus den zuvor
bestimmten Einzelbewertungen.

Zu Absatz 3:

GemalR Absatz 3 ist jedem Prifaspekt gemall 8 5 unter Beriicksichtigung der
Beurteilungskriterien gemalf3 § 6 in dem Bewertungsschema fir die Einzelbewertung gemar
Anlage 3 eine maximale Punktzahl zugewiesen. Die maximale Punktzahl wird erreicht, wenn
die hierzu geltenden Vorgaben der Richtlinie vollumfanglich erfillt wurden. Werden die
Vorgaben zu einem Prifaspekt nur eingeschréankt oder teilweise erfillt, werden entsprechend
den Vorgaben in Anlage 3 weniger Punkte vergeben. Die jeweils maximal erreichbare
Punktzahl entspricht der Gewichtung der einzelnen Prufaspekte und tragt deren jeweiligen
Stellenwerten bei der Bewertung der einzelnen &rztlichen Leistung Rechnung. Gemal} Satz 2



werden die einzelnen erreichten Punkte fur jeden Prifaspekt pro geprufter Leistung in einem
ersten Schritt addiert. Anhand der erreichten Punktzahl wird die Uberprifte
Behandlungsdokumentation dann nach den Vorgaben in Anlage 3 in einem zweiten Schritt
einer der folgenden Beurteilungskategorien zugeordnet: ,keine“, ,geringe“, ,erhebliche* oder
~Schwerwiegende Beanstandungen®.

Zu Absatz 4:

AnschlieRend werden die in der Regel zwolf Einzelbewertungen zu einer Gesamtbewertung
pro Arztin oder pro Arzt zusammengefasst. Die Art und Weise, wie die Einzelbewertungen zu
einer Gesamtbewertung zusammengefasst werden, wird in Anlage 4 bestimmt. Schlie3lich
sieht Absatz 4 Satz 2 fur den Fall, dass weniger oder mehr als zwolf Patientinnen oder
Patienten pro Arztin oder Arzt gepriift werden, vor, dass das Bewertungsschema proportional
angepasst wird.

Zu 8§ 8 Ausnahme von der Pseudonymisierung gemaf § 16 QP-RL

Mit der vorliegenden Regelung wird gemal § 16 QP-RL fur Rontgenbilder und fir CT-Bilder
und die jeweils zugehoérigen Befundberichte im Rahmen von Stichprobenprifungen eine
Ausnahme vom Grundsatz der Pseudonymisierung durch die Kassenarztliche Vereinigung
geman § 15 Absatz 6 QP-RL bestimmt.

Zu Absatz 1:

Absatz 1 legt fest, dass die Behandlungsdokumentationen, d.h. die Rontgenbilder, CT-Bilder
und der Befundbericht, der Qualitatssicherungs-Kommission in nicht pseudonymisierter Form
vorgelegt werden. Es findet demnach bei Qualitdtsprifungen nach dieser Richtlinie
ausnahmsweise keine Pseudonymisierung der Behandlungsdokumentationen durch die
Kassenarztliche Vereinigung gemal 8 15 Absatz 6 QP-RL statt. § 15 Absatz 5 QP-RL sieht
vor, dass die Prifung, ob die jeweilige Behandlungsdokumentation formal richtig ohne weitere
Hilfsmittel die Identifikation der Patientin oder des Patienten ermdglicht, grundsatzlich durch
die Kassenarztliche Vereinigung erfolgt und nur das Ergebnis dieser Uberpriifung der
Qualitatssicherungs-Kommission in einer die Patientin oder den Patienten nicht
identifizierbaren Form mitgeteilt wird. Abweichend von diesem Grundsatz erfolgt bei
Qualitatsprufungen nach dieser Richtlinie die Prifung, ob die Behandlungsdokumentation die
Identifikation der Patientin oder des Patienten ermdglicht, ausnahmsweise durch die
Qualitatssicherungs-Kommission selbst.

Zu Absatz 2:

Absatz 2 begriindet die Bestimmung in Absatz 1, dass Roéntgen- und CT-Bilder in nicht
pseudonymisierter Form der Qualitatssicherungs-Kommission vorgelegt werden. GemaR § 5
Absatz 1 Nummer 5 und 6 sind die korrekte Kennzeichnung von Réntgenbildern, CT-Bildern
und die Identifizierbarkeit von Befundberichten Gegenstand der Qualitatsprifung.
Rontgenbilder und CT-Bilder kdnnen ausnahmsweise nicht pseudonymisiert werden, da die
nicht pseudonymisierten versichertenbezogenen Daten auf den Rdntgenbildern und den CT-
Bildern fur die fachliche Prifung durch die Qualitatssicherungs-Kommission erforderlich sind.

Die facharztlichen = Kommissionsmitglieder  muissen zur  Wahrnehmung  ihrer
Bewertungsaufgabe jedes Rontgen- oder CT-Bild mit all seinen Bestandteilen und Inhalten in
Augenschein nehmen. Ein Rontgen- bzw. ein CT-Bild besteht nicht ausschlief3lich aus
Bildpunkten, sondern dartber hinaus aus einer Vielzahl bildbegleitender Informationen, die
teilweise auf dem Bild angezeigt werden und teilweise nicht sichtbar hinterlegt, jedoch
zugreifbar sind. Zur Uberprifung der Umsetzung fachlicher Standards und Erfiillung
medizinischer Erfordernisse mussen die im Bild nach § 6 Absatz 5 enthaltenen Informationen
der Prifkommission zur Verfiigung stehen.

Teil der Qualitatspriifung ist zum einen die Uberpriifung, ob die strahlenschutzrechtlichen
Vorgaben zur fachlich und inhaltlich korrekten Bildkennzeichnung eingehalten worden sind.
Zur vollstandigen fachlichen Nachvollziehung und Bewertung des Befundes ist die Kenntnis
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der Patientenmerkmale unabdingbar. Diese Informationen missen mit dem Bildinhalt
untrennbar verbunden sein. Da die Anforderung der zur Stichprobenprifung ausgewahlten
Behandlungsdokumentationen nicht durch die Kommission, sondern durch die
Kassenarztliche Vereinigung erfolgt, kbnnen die fachéarztlichen Kommissionsmitglieder diese
Informationen aus keiner anderen Quelle als dem Bild selbst entnehmen.

Gegenstand der Qualitatsprifung sind die eindeutige Zuordnung der bildlichen Dokumentation
sowie die fall- und versichertenbezogene fachlich richtige Interpretation der Bildinhalte. Die
uberprifendende Arztin oder der iiberpriifende Arzt der Kommission muss sich hierzu selbst
ein vollstandiges Bild machen kdnnen und bendtigt dazu alle Informationen des Réntgen- bzw.
des CT-Bildes in ungeteilter Einheit. Voraussetzung fur eine zutreffende Beurteilung von
Rontgen- und CT-Bildern ist, dass die im Zuge der Bilderstellung dokumentierten
Informationen vollstandig und unverandert vorliegen.

Die Prufung von Réntgen- bzw. CT-Bildern ist nicht teilbar. Jeder Prifaspekt, der letztendlich
in das Bewertungsergebnis und eine mogliche MalRnahme einflie3t, muss gemafR den
Grundsatzen der QP-RL von fachérztlichen Kolleginnen und Kollegen verantwortet werden.
Die Anspriiche an die Qualifikation der Kommissionsmitglieder gema3 § 4 QP-RL sind
dementsprechend hoch. Im Priifprozess darf die Kassenarztliche Vereinigung die Uberpriifung
von Réntgen- bzw. CT-Bildern nicht in einzelne Komponenten, wie etwa Bildinhalte und
Beschriftungen, aufteilen und durch unterschiedliche Personenkreise prifen. Kein Aspekt der
Prufung kann von der Kommission an Mitarbeiterinnen oder Mitarbeiter der Kassenarztlichen
Vereinigung aul3erhalb der Kommission delegiert werden.

Gemalf den Vorgaben des Strahlenschutzrechts (Strahlenschutzgesetz,
Strahlenschutzverordnung, zugehdorige oder in Bezug genommene Richtlinien und Normen),
fir deren Einhaltung die Arztin oder der Arzt verantwortlich ist, sind Rontgen- und CT-Bilder
fachlich und inhaltlich korrekt sowie unveranderlich zu kennzeichnen. Dabei darf die
diagnostische Aussagekraft der medizinischen Bildinhalte nicht beeintrachtigt werden. Fir die
Ausgabe auf dem Bildmedium gilt gem&R der DIN-Norm zur Identifizierung und
Kennzeichnung von Bildaufzeichnungen: ,Die Identifikationsdaten und technischen Daten
missen bei zur Befundung vorgesehenen Darstellungen grundsatzlich auf der Flache
dargestellt werden, die aulRerhalb des exponierten Objektes, auf jeden Fall auRerhalb des
fragestellungsrelevanten Bereiches, zur Verfiigung steht. Eine Uberlappung der Schriftfelder
mit dem medizinischen Bild ist zur Gewahrleistung der Darstellung aller relevanten
Informationen und der Lesbarkeit nur dann zuldssig, wenn die Bildbefundung und -
identifizierung dadurch nicht eingeschrankt wird."

Das heilt, die Schriftfelder kbnnen sich zwar innerhalb der exponierten Bildflache befinden,
durfen aber die diagnostische Aussagekraft nicht einschranken. Die Schriftfelder mit
Identifikations- und Untersuchungsdaten kénnen die exponierte Bildflache maskieren. Sie
kénnen aber auch transparent erscheinen und die exponierte Bildflache nicht oder nicht
vollstandig maskieren. Demzufolge ist im Einzelfall zu priifen, inwieweit eine Uberlagerung zu
einer medizinisch relevanten Verminderung der Bildqualitat bzw. zu einer eingeschrankten
diagnostischen Aussagekraft des Rontgen- oder CT-Bildes fuhrt. Diese Prifung kann nur am
unbearbeiteten Originalbild erfolgen. Wenn der Qualitatssicherungs-Kommission nur das
pseudonymisierte Bild vorgelegt wirde, also beispielsweise die Angaben im Header vorher
geldscht wurden, ware durch die Kommission nicht zu prifen, ob die Kennzeichnung fachlich
korrekt ist. Vor allem aber wéare nicht zu prifen, ob nicht die Bildinhalte durch die
Kennzeichnung stérend tberlagert werden, da die Arztin oder der Arzt das (digitale) Bild mit
den eingeblendeten Angaben (Patientenangaben, Seitenangabe, etc.) am Monitor befundet.

Entscheidend fur die fachliche Beurteilung, ob bzw. inwieweit die Aussagekraft eines
Rontgenbilds bzw. einer Computertomographie eingeschrénkt ist, sind die der jeweiligen
Untersuchung zugrundeliegende medizinische Fragestellung bzw. Indikation fir die Erstellung
sowie die Qualitatsanforderungen nach Stand von Technik und Wissenschatft, z.B. bezuglich
einer vollstandigen Darstellung entsprechend des Standards. Diese Beurteilung kann deshalb
nur von den erfahrenen Facharztinnen und Facharzten der Qualitatssicherungs-Kommission



im Rahmen der Bewertung der zu einer Prifung eingereichten Behandlungsdokumentationen
(Réntgen- bzw. CT-Bilder und Befundbericht) vorgenommen werden.

Zu Absatz 3:

Fur die fachliche Beurteilung eines Rontgenbildes bzw. einer Computertomographie ist immer
die gleichzeitige Beurteilung des jeweils zugehorigen Befundberichtes erforderlich, da die
medizinisch-fachliche Befundung des Bildes durch die Kommission nachvollzogen werden
muss. Bei der Bewertung eines Befundberichtes liegen des Qualitatssicherungs-Kommission
also immer gleichzeitig die Bilddokumente vor. Da den Kommissionsmitgliedern die
Rontgenbilder bzw. die CT-Bilder in nicht pseudonymisierter Form vorliegen, sind ihnen die
versichertenbezogenen Daten dadurch bereits bekannt. Insofern ist es nicht zielfiihrend bzw.
es ware auch datenschutzrechtlich wirkungslos, dass die Kassenérztliche Vereinigung die
bereits bekannten Daten in dem dazugehérigen Befundbericht nach den Vorgaben des § 15
QP-RL pseudonymisiert.

Zu 8 9 Ubergangsregelung

Der Paragraph trifft Regelungen zum prozentualen Anteil der im Kalenderjahr 2020 im
Rahmen zufallsgesteuerter Stichprobenprifungen zu uberpriifenden Arztinnen und Arzte.
Abweichend von § 6 Absatz 2 QP-RL, der einen Priifumfang von vier Prozent vorsieht, betragt
der Prifumfang im Kalenderjahr 2020 fir die Qualitatsprifungen in den Leistungsbereichen
konventionelle Réntgendiagnostik und CT jeweils zwei Prozent. Dies tragt dem Umstand
Rechnung, dass gemaR § 1 Absatz 4 nur solche Leistungen uberprift werden kénnen, die
nach Inkrafttreten der Richtlinie erbracht wurden und diese Leistungen erst nach erfolgter
Abrechnung in die Stichprobenziehungen einbezogen werden kdnnen. Die bereinigten
Abrechnungsdaten fur das erste Quartal 2020 liegen den Kassenarztlichen Vereinigungen
voraussichtlich erst im dritten Quartal vor.

Zu Anlage 1: Organ- beziehungsweise organsystemspezifische Qualitatsbeurteilungs-
kriterien geman 8 6 Absatz 2 und 3 fur die Bildqualitat und die Qualitat
der Untersuchung fur die konventionelle Rontgendiagnostik

Gemall § 6 Absatz 2 prift die Qualitdtssicherungs-Kommission bei Leistungen der
konventionellen Rontgendiagnostik, ob die Untersuchung entsprechend dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnis und unter Berticksichtigung von Anlage 1
durchgefuhrt wurde. Gemall 8 6 Absatz 3 pruft die Qualitatssicherungs-Kommission bei
Leistungen der konventionellen Réntgendiagnostik, ob die Bildqualitaten gemalR Anlage 1
erfillt sind. Hierzu gehdren die charakteristischen Bildmerkmale, wichtigen Bilddetails und
kritischen Strukturen. Bei Kindern und Jugendlichen prift die Qualitatssicherungs-Kommission
zudem, ob die im Abschnitt ,Padiatrische Besonderheiten® definierten besonderen
aufnahmetechnischen Qualitatsbeurteilungskriterien bertcksichtigt wurden bzw. anwendbar
waren.

»Charakteristische Bildmerkmale" beschreiben organtypische Bildelemente und Strukturen,
die im Rontgenbild eines Kdrperabschnittes bei Wahl typischer Projektionen gut wahrnehmbar
und erkennbar dargestellt sein sollen. Die ,wichtigen Bilddetails" geben die Abmessungen von
Einzelstrukturen und Musterelementen im Réntgenbild an, die als charakteristische Teile des
Gesamtbildes wesentliche diagnostische Bedeutung besitzen und ausreichend wahrnehmbar
dargestellt sein sollen. Sie sind zum Teil das Ergebnis von Vielfachiberlagerungen kleiner,
nicht direkt abgebildeter anatomischer Substrate. Die kritischen Strukturen® heben die
Merkmale des Rontgenbildes hervor, die fur die diagnostische Aussage wichtig und fir die
Qualitat des Bildes reprasentativ sind.

Insgesamt fordern die hier definierten Qualitatskriterien die einheitliche Beurteilung der zu
prufenden Rontgenbilder durch die Qualitatssicherungs-Kommissionen.
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Zu Anlage 2: Organ- beziehungsweise organsystemspezifische Qualitatsbeurteilungs-
kriterien gemaf 8§ 6 Absatz 2 und 3 fir die Bildqualitat und die Qualitat der
Untersuchung fir die Computertomographie

GemalR 8 6 Absatz 2 prift die Qualitatssicherungs-Kommission bei Leistungen der
Computertomographie, ob die Untersuchung entsprechend dem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnis und unter Berticksichtigung von Anlage 2 durchgefiihrt wurde.
GemalR 8§86 Absatz3 prift die Qualitatssicherungs-Kommission bei Leistungen der
Computertomographie, ob die Bildqualitdten gemal Anlage 2 erfillt sind. Hierzu gehéren die
charakteristischen Bildmerkmale, wichtigen Bilddetails und kritischen Strukturen. Bei Kindern
und Jugendlichen prift die Qualitatssicherungs-Kommission zudem, ob die im Abschnitt
,Padiatrische Besonderheiten* definierten besonderen aufnahmetechnischen
Qualitatsbeurteilungskriterien berticksichtigt wurden beziehungsweise anwendbar waren.

»Charakteristische Bildmerkmale“ beschreiben die anatomischen organtypischen Strukturen
und gewebebedingten Dichteunterschiede, die durch geeignete Faltungskerne und organ- und
altersbezogene Fenstereinstellungen gut erkennbar dargestellt sein sollen. Die ,wichtigen
Bilddetails* bezeichnen bei CT-Bildern die Grol3e der feinen Strukturen und Dichtemuster,
deren Erkennbarkeit fuir die diagnostische Beurteilung von Bedeutung ist und die durch eine
geeignete Technik abgebildet sein sollen. Die ,kritischen Strukturen* heben bei CT-Bildern die
Bildstrukturen und Dichteunterschiede hervor, die fur die Erfassung diskreter pathologischer
Veranderungen Voraussetzung und fir die Qualitdit der computertomographischen
Untersuchung wesentlich sind.

Insgesamt fordern die hier definierten Qualitatskriterien die einheitliche Beurteilung der zu
prufenden CT-Bilder durch die QS-Kommissionen.

Zu Anlage 3: Bewertungsschema fur die Einzelbewertung gemaf § 7 Absatz 3

Anlage 3 enthalt Vorgaben fir die Bewertung der einzelnen Prifaspekte gemafl § 5 unter
Berlcksichtigung der Beurteilungskriterien nach 8 6 durch die Qualitatssicherungs-
Kommission. Das Bewertungsschema ist Grundlage der Bewertungen der einzelnen Leistung
(Einzelbewertung). Die Bewertung erfolgt in Punkten von O bis 20 Uber eine abgestufte
Punktvergabe fir jeden Priufaspekt. Im Einzelnen werden die Indikationsstellung (maximal 3
Punkte), die Durchfihrung der Untersuchung (maximal 3 Punkte), die Darstellung der
diagnostisch wichtigen Bildinformationen (maximal 6 Punkte), die Schlussigkeit des
Befundberichtes (maximal 5 Punkte) sowie die korrekte Kennzeichnung der Réntgen und CT-
Bilder (maximal 2 Punkte) und die Identifizierbarkeit des Befundberichtes (maximal 1 Punkt)
bewertet.

AnschlieBend erfolgt eine Summierung der erreichten Punkte zu einer Gesamtpunktzahl und
in einem weiteren Schritt wird das Ergebnis der Einzelbewertung gemafRl den Vorgaben in
Anlage 3 ermittelt. Die Punkte 0 bis 20 lassen sich in vier Bewertungskategorien gliedern. 0
bis 9 Punkte entsprechen der Einzelbewertung ,schwerwiegende Beanstandungen®, 10 bis
15 Punkten ,erheblichen Beanstandungen“, 16 bis 18 Punkte entsprechen der
Einzelbewertung ,geringe Beanstandungen“ und 19 bis 20 Punkte werden als ,keine
Beanstandungen® gewertet. Das Schema sieht die Moglichkeit zur Abstufung einer
Einzelbewertung auf ,schwerwiegende Beanstandungen® bei einem groben Verstol3 gegen
den Strahlenschutz oder bei Mangeln vor, die zu einer vermeidbaren erheblichen Gefahrdung
der Gesundheit oder des Lebens der Patientin oder des Patienten gefiihrt haben.

Zu Anlage 4: Bewertungsschema fur die Gesamtbewertung gemaf 8§ 7 Absatz 4

Auf der Grundlage der Einzelbewertungen erfolgt eine Gesamtbewertung aller von einer Arztin
oder einem Arzt eingereichten Dokumentationen. Grundlage sind somit die von der
Qualitatssicherungs-Kommission vorgenommenen Zuordnungen der Einzelbewertungen zu
den Beurteilungskategorien gemanR § 9 Absatz 1 QP-RL in Verbindung mit der Anlage 3. Die
Beurteilungskategorien gemafl dem Bewertungsschema fur die Gesamtbewertung unterteilen
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sich ebenfalls in vier Kategorien. Diese lauten: ,keine Beanstandungen®, ,geringe
Beanstandungen®, ,erhebliche Beanstandungen“ und ,schwerwiegende Beanstandungen®“.
Zudem sieht die Anlage 4 entsprechend 89 Absatz2 Satz4 QP-RL vor, dass die
Beurteilungskategorie ,schwerwiegende Beanstandungen“ festzulegen ist, wenn die
beanstandeten Mangel zu einer vermeidbaren erheblichen Gefahrdung der Gesundheit oder
einer Gefahrdung des Lebens der Patientin oder des Patienten gefiihrt haben. Darliber hinaus
gilt, dass die Gesamtbewertung nicht besser als die Kategorie ,erhebliche Beanstandungen®
sein kann, wenn bei drei oder mehr Einzelbewertungen 0 Punkte fur die Indikationsstellung
geman Anlage 3 Nr. 1 vergeben wurden. Werden weniger oder mehr als zwolf Patientinnen
oder Patienten ausgewahlt, ist das Bewertungsschema anteilig anzupassen.

GemalR 89 Absatz3 QP-RL halt die Qualitatssicherungs-Kommission arztbezogen die
Einzelbewertung und die Gesamtbewertung der Stichprobe mit Begrindung in einer
Ergebnisniederschrift fest. Dabei sind beanstandete Mangel zu benennen sowie
Empfehlungen zur Beseitigung und Vermeidung der beanstandeten Mangel zu geben. Zudem
entscheidet die Kassendrztliche Vereinigung gemaf § 10 QP-RL im Rahmen pflichtgemélen
Ermessens auf der Grundlage der Ergebnisniederschrift der Qualitatssicherungs-Kommission
Uber ggf. zu treffende MaRnahmen zur Qualitatssicherung und -férderung.

3. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten flr
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel der
Verfahrensordnung des G-BA (VerfO). Die ausfuhrliche Berechnung der Birokratiekosten
findet sich in der Anlage 1.

4. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss hat die AG Qualitatsprifungs-Richtlinie am 4. Marz 2015 mit der fachlich-
inhaltlichen Weiterentwicklung der QBR-RL beauftragt.

Am 23.Juli 2015 trat das Gesetz zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetz) in Kraft, das Anderungen in § 299
SGB V beinhaltete. Vor diesem Hintergrund wurde festgestellt, dass umfangreiche Beratungen
u.a. zur Anpassung der mit der QP-RL zusammenhdngenden Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinien (QBK-RL, QBA-RL und QBR-RL) an die Vorgaben des § 299 SGB V erforderlich
sind.

Die AG hat dahingehend Vorschlage zur Anderung der Richtlinie erarbeitet und dem
Unterausschuss zur Beratung und Entscheidung des weiteren Vorgehens vorgelegt. Der
Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 10. Oktober 2018 die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens mit der Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit (BfDI) beschlossen.

Im Rahmen der weiteren Beratungen unter Berlcksichtigung des in der Zwischenzeit
beschlossenen Terminservice- und Versorgungsgesetzes (TSVG), welches auch
Anpassungen zu § 299 Abs. 1 und 2 SGB V beinhaltet, wurde festgestellt, dass ein erneutes
Stellungnahmeverfahren mit dem BfDI gemal3 1. Kapitel 3. Abschnitt § 14 VerfO erforderlich
ist. Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 7. August 2019 die entsprechende Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens mit dem BfDI auf Grundlage eines Beschlussentwurfs Uber eine
Neufassung der QBR-RL beschlossen.

Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 9. Oktober 2019 Uber einen geanderten
Beschlussentwurf unter Kenntnisnahme des Schreibens des BfDI beraten und dem Plenum
zu seiner Sitzung am 17. Oktober 2019 die Beschlussfassung empfohlen.
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An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemaf § 136 Abs. 3 SGB V der
Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer und der Deutsche
Pflegerat beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

Gemal § 91 Abs. 5a SGB V wurde dem BfDI Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf
des G-BA Uber eine Neufassung der QBK-RL Stellung zu nehmen, soweit deren Belange
durch den Gegenstand des Beschlusses bertihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses vom 10. Oktober 2018 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 26. Oktober 2018 eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2. Die Frist fur die Einreichung
der Stellungnahme endete am 23. November 2018.

Die BfDI legte ihre Stellungnahme am 7. Dezember 2018 vor (Anlage 3).

Die Auswertung der Stellungnahme wurde durch den Unterausschuss in seiner Sitzung am
8. Mai 2019 im Rahmen der Beratungen tber die Neufassung der QP-RL durchgefuhrt. Der
BfDI wurde mit Schreiben vom 4. April 2019 zur Anhoérung im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens fristgerecht eingeladen. Er hat die Mdglichkeit der Anhdérung gemar
1. Kapitel § 12 Abs. 3 VerfO wahrgenommen und im Ergebnis keine datenschutzrechtlichen
Bedenken geéaulRert. Die Auswertung der Stellungnahme ist der Anlage 3 der Tragenden
Grunden zum Beschluss vom 20. Juni 2019 dber eine Neufassung der QP-RL zu entnehmen.

Mit Beschluss des Unterausschusses vom 7. August 2019 wurde das Stellungnahmeverfahren
am 9. August 2019 erneut eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten Organisationen
vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 4. Die Frist fur die Einreichung der
Stellungnahme endete am 6. September 2019.

Der BfDI teilte mit Schreiben vom 4. September 2019 mit, keine Stellungnahme abzugeben
(Anlage 5).

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17. Oktober 2019 beschlossen,
die Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie neu zu fassen.

Die Patientenvertretung und die Landervertretung tragen den Beschluss mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer und der Deutsche
Pflegerat auR3erten keine Bedenken.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Burokratiekostenermittlung

Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandte QBR-RL in der
geltenden Fassung mit kenntlich gemachten Anderungsvorschlagen sowie
versandte Tragende Grinde

Anlage 3: Stellungnahme der BfDI vom 7. Dezember 2018

Anlage 4: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
Uber eine Neufassung der QBR-RL sowie versandte Tragende Griinde

Anlage 5: Schreiben des BfDI vom 4. September 2019

13



Berlin, den 17. Oktober 2019

14

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Anlage 1 der Tragenden Griunde

Burokratiekostenermittlung anlasslich der Neufassung der Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinie Radiologie

Gemal 8§ 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der G-BA die infolge seiner Beschliisse zu erwartenden
Burokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen nachvollziehbar dar. Hierzu
identifiziert der G-BA gemal Anlage Il 1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwirfen
enthaltenen  neuen, geanderten oder abgeschafften Informationspflichten  fir
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer.

Aus dem vorliegenden Beschluss Uber eine Neufassung der Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie
Radiologie (@BR-RL) ergeben sich geénderte Informationspflichten far
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer:

Gemal § 6 Absatz 2 QP-RL sind kalenderjahrlich mindestens vier Prozent derjenigen
Arztinnen und Arzte zu Uberprifen, die konventionell réntgendiagnostische und
computertomographische Leistungen abrechnen.

GemalR 89 wird mittels Ubergangsregelung von dieser Vorgabe abgewichen und im
Kalenderjahr 2020 sind zwei Prozent der abrechnenden Arztinnen und Arzte zu prifen.

Hinsichtlich des Zeitwerts fur die Stichprobenprifung konventionelle Réontgendiagnostik und
Computertomographie wird auf die Messung des Statistischen Bundesamtes zuriickgegriffen
und diese sieht folgendes zeitliches Gerist vorsieht:

Standardaktivitat f/leilgtljl?en Q-Niveau jiu\r/gl:;ztrllzki%séen
Einarbeitung in die Informationspflicht | 5 hoch (53,30 €/h) 4,44
Beschaffung der Daten 120 durchschnittlich (31,00 €/h) | 62,00
Ec;]mn;::i\;inuanugsfullen, Beschriftung, 5 hoch (53,30 €/h) 4.44
Uberpriifung der Daten und Eintrage | 30 hoch (53,30 €/h) 26,65
Fehlerkorrektur 0,5 hoch (53,30 €/h) 0,44
e e %% [5 [ omaen@iooan | 179
Kopieren, Archivieren, Verteilen 10 durchschnittlich (31,00 €/h) | 5,17
Weitere Informationsbeschaffung im

Fall von Schwierigkeiten mit den | 2,5 hoch (53,30 €/h) 2,22
zusténdigen Stellen

Summe 178 107,12

Da das Statistische Bundesamt bei seiner Messung fur diese Informationspflicht Zusatzkosten
in H6he von 10 Euro bericksichtigt, ergeben sich Birokratiekosten je Stichprobenprifung in
H6he von 117,12 Euro.

Gemal Qualitatsbericht 2016 der KBV rechneten im Berichtsjahr 2015 bundesweit 18.659
Arztinnen und Arzte konventionell réntgendiagnostische Leistungen und ca. 3.680 Arztinnen
und Arzte computertomographische Leistungen ab. GemaR der Vorgabe, dass vier Prozent
derjenigen Arztinnen und Arzte zu Uberprifen sind, werden etwa 894 Arztinnen und Arzte im
Rahmen der Stichprobenprifung geprift. Die Birokratiekosten hierfir belaufen sich auf rund
104.705 Euro.

Entsprechend der abweichenden Regelung in § 9 werden im Kalenderjahr 2020 rund 447
Arztinnen und Arzte zur Stichprobenprifung herangezogen. Damit betragen die
Burokratiekosten einmalig fur das Kalenderjahr 2020 52.352 Euro.

15



Anlage 2 der Tragenden Grinde

Gemeinsamer

Rl C h tl | n | e Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber Kriterien zur Qualitatsbeurteilung in der
radiologischen Diagnostik

(Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie
Radiologie/QBR-RL)

in der Neufassung vom 17. Juni 2010
veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 153a (S. 3394) vom 8. Oktober 2010
in Kraft getreten am 9. Oktober 2010

zuletzt ge&ndert am 19. Juli 2018
verotffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 21.09.2018)
in Kraft getreten am 1. Juli 2018

Hinweise

e Stand: 19.10.2018
e Anderungen gegeniiber der derzeit geltenden Fassung sind im Anderungsmodus
sichtbar dargestellt.

Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie, Stand: 19. Juli 2018



Anlage 2 der Tragenden Grinde

Inhalt
N o = = 11 0 o = 4
B. Verfahren der Stichprobenprifung fur die konventionelle Rontgendiagnostik
und ComputertomMOgraphie .....coooiiiiiiii e 5
§1 Qualitatsprufungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung..........ccccooeeeeveinnnne. 5
§2 LeisStungShereiChe ... ... oo e 5
83 Kinder und JugendliChe ... 5
84 PrifungSiNNalte. .........viiieiiiie et 5
85 Qualitatsanforderungen an die Indikationsstellung.................ueveiiiieiiiiiiiiinnnnn. 5
§6 Qualitatsanforderungen an die Bildqualitat und Untersuchung in der
konventionellen Rontgendiagnostik ............ccoooieeiiiiiiiiiii e, 6
87 Qualitatsanforderungen an die Bildqualitdt und Untersuchung in der
ComMPULEItOMOGIAPINIE ...t 6
§8 Qualitatsanforderungen an die Dokumentation und die Befundung ................ 7
89 BeWEITUNGSSCNEMI@ ...ttt eenenee 7
C. UDErgangSregeIUNG .....coueecieeeeee et ettt et et eeae e et e et eeteeeneeeeraeeereeannas 8
8§10 FriSt ZUr UMSEIZUNG . ...eeeiiiiiiiiiiiieeieeeeeeee e 8
g§11 FriStVEIrTANGEIUNG.....ciiiiiiiiieieeieeee e 8
Anlage 1: Zu § 6 Qualitatsanforderungen an die Bildqualitat und Untersuchung in
der konventionellen RontgendiagnostiK ... 9
1 LI 0 = R 9
2 SKelett/EXIremMItAEN. ..o 10
3 SCREEI ... 10
4 WIIDEISEUIE ... e 11
5 Spinalkanal (Myelographie) ... 12
6 Becken UNnd SACIUM ........ooviiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee e eeeenees 12
7 F Y oo (o]0 0 T=T o 13
8 Osophagus, Magen und DUOENUM ...........c.coiuieiiiiieiieiie et 13
9 D8] o F= T o 0 F 13
10 (0] (o] AT = U] o R 14
11 Harntrakt, Nieren und ableitende Harnwege ............cccovvvieiiiieeiveeeiiicee e 14
12 1= 010 0 = S PP 15
13 & 1] 1 SRRSO PPPRRR 16
14 GefalRe, allgemeine Krterien ........ooooeiiiiiiiie e 16
15 Aortenbogen, supraaortalen Aste und HirngefaRe ...........cccovevveeeeeeeecneene., 16
16 Arterien des Beckens und der unteren Extremitaten.............ccccccvvvviiiiinnnnnen. 17

Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie, Stand: 19. Juli 2018



Anlage 2 der Tragenden Grinde

17 BauChaorta UNG INT€ ASEE ...ttt ee s 17
18 Venen der Beine und deS BECKENS ........viviieeiieee ettt 18

Anlage 2: Zu § 7 Qualitatsanforderungen an die Bildqualitdt und Untersuchung in

der Computertomographie.. ... 19

1 B 210 ] = G 19
2 2N o 1o (0] 1.4 = o 1 21
3 Nieren, Nebennieren, Retroperitonealraum .............cccccoviiiiiniiiiiieiiiiiiee e 22
4 BECKEN . 24
5 STl 4= T L= T 24
6 WITDEISAUIE ... e e e eaeeas 26
3

Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie, Stand: 19. Juli 2018



Anlage 2 der Tragenden Grinde

A. Praambel

Die konventionelle Rontgendiagnostik (Projektionsradiographie) und die
Computertomographie liefern als bildgebende Verfahren wesentliche Beitrage zum arztlichen
Handeln. Der Nutzen kommt nur dann zum Tragen, wenn eine sachgerechte medizinische
Fragestellung (Indikation) vorliegt, eine auswertbare Darstellung der diagnosewichtigen
Informationen (Bildmerkmale, Bilddetails und kritische Strukturen) erreicht wird und eine sich
darauf stiitzende adaquate Befundung erfolgt. Zur FoOrderung der Qualitdt in der
konventionellen Ro&ntgendiagnostik und Computertomographie hat der Gemeinsame
Bundesausschuss gemal §136—-135b Absatz2 Satz2 i.V.m. 8§92 Absatz1l Satz?2
Nummer 13 des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) nachfolgende Richtlinie Gber
Kriterien zur Qualitatsbeurteilung in der radiologischen Diagnostik beschlossen.

Die Kassenarztliche Vereinigung fuhrt auf der Grundlage dieser Richtlinie
Stichprobenprifungen nach § 136-135b Absatz 2 SGB V fur die beiden Leistungsbereiche
konventionelle  Réntgendiagnostik und  Computertomographie  durch. Besondere
Aufmerksamkeit soll in den Stichprobenprifungen den Kindern und Jugendlichen gewidmet
werden. Das Strahlenrisiko in diesen Altersgruppen ist erhdht und die Fragestellungen sind
in vielen Fallen andere als bei erwachsenen Patientinnen und Patienten. Bei diesen
besonderen Indikationen kann durch eine genaue Anpassung der
Untersuchungsbedingungen in Planung und Durchfiihrung die Strahlenexposition der
Patientin/des Patienten geringer gehalten werden. AuRBerdem bestehen in den einzelnen
Lebensaltern besondere Untersuchungs- und Abbildungsbedingungen, die bei der
Qualitatssicherung bericksichtigt werden mussen.

Eine organisatorische Verbindung der Qualitatsprifungen nach dieser Richtlinie sowie der
Aufgaben der zur Qualitatssicherung der Anwendung von Réntgenstrahlung am Menschen
nach § 17a der Réntgenverordnung bestimmten Arztlichen Stellen ist moglich und kann fiir
die zu prifenden Arztinnen und Arzte den Aufwand im Zusammenhang mit den MaRnahmen
der Qualitatssicherung durch Entfallen von Doppelprifungen auf das Notwendige reduzieren.
Dies bedarf jedoch einer Abstimmung zwischen Kassenarztlicher Vereinigung und der
jeweiligen Landesbehorde, die die Arztliche Stelle bestimmt und auf der Grundlage des
§ 17a R6V und der Richtlinie ,Arztliche und zahnarztliche Stellen" des Bundesministeriums
far Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit festlegt, in welcher Weise die arztliche Stelle
die Prifungen durchfihrt.

Die Voraussetzungen an die fachliche Befahigung der Arztin/des Arztes und die apparative
Ausstattung der Arztpraxis fur die Ausfihrung und Abrechnung radiologischer Leistungen
sind in der Vereinbarung zur Strahlendiagnostik und -therapie gemafd § 135 Absatz 2 SGB V
festgelegt. Bei der Durchfiihrung von konventionellen réntgendiagnostischen und
computertomographischen Untersuchungen finden aulerdem die aufnahmetechnischen
Qualitatsanforderungen der ,Leitlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung in der
Rontgendiagnostik" sowie die ,Leitlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung in
der Computertomographie“ Beachtung.
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B. Verfahren der Stichprobenprifung fir die konventionelle Réntgendiagnostik und
Computertomographie

81 Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung

Soweit diese Richtlinie keine abweichenden Regelungen trifft, gelten die Regelungen der
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Auswahl, Umfang und Verfahren bei
Qualitatspriufungen im Einzelfall nach 8 135b Absatz 2 SGB V (Qualitatsprifungs-Richtlinie
vertragsarztliche Versorgung) Quatitatsprifungen-tm-Einzelfalbnach-5-136-Absatz 2 SGB-V
Oualita m Richtlini < rotlicl

§2 Leistungsbereiche

Die konventionelle Réntgendiagnostik und die Computertomographie sind als getrennte
Leistungsbereiche zu betrachten und jeweils in gesonderten Stichproben zu Uberprifen.

8§83 Kinder und Jugendliche

) Fur Arztinnen und Arzte, die innerhalb des zu prufenden Jahres auch Leistungen der
radiologischen Diagnostik (konventionelle Réntgendiagnostik oder Computertomographie)
fur Neugeborene, Sauglinge, Kleinkinder, Kinder und Jugendliche bis zum vollendeten
18. Lebensjahr erbracht und abgerechnet haben, ist durch die Kassenarztliche Vereinigung
sicherzustellen, dass ein Teil der Stichprobe Patientinnen und Patienten dieser Altersgruppe
enthalt.

(2) Bei den Arztinnen und Arzten nach Absatz 1 soll ein Viertel der Patientinnen und
Patienten einer Stichprobe aus dieser Altersgruppe stammen.

3) Zu diesem Zweck darf die Kassendrztliche Vereinigung das Geburtsdatum der
Patientinnen und Patienten aus den Abrechnungsunterlagen nutzen.

84 Prufungsinhalte

Die Dokumentationen sind zu tberprifen im Hinblick auf:

——Patientenidentifizierende Angaben: Name, Vorname, Geburtsdatum (formal richtige,
vollstandige und orthografisch korrekte Darstellung auf allen Dokumententypen
entsprechend Anlage 2 der QP-RL).

- __Angaben zur Institution,

- die zugrunde liegende medizinische Fragestellung,

- die rechtfertigende Indikation im Sinne der Réntgenverordnung,

- die optimierte Durchfiihrung der Untersuchung,

- die Darstellung der diagnostisch wichtigen Bildinformationen, wobei die
Strahlenexposition so weit einzuschranken ist, wie dies mit den Erfordernissen der
medizinischen Wissenschaften zu vereinbaren ist und

- die fachkundige Auswertung der Untersuchung und der dokumentierten Ergebnisse
im Befundbericht.

8§85 Qualitatsanforderungen an die Indikationsstellung

Q) Die Indikation far eine konventionelle réntgendiagnostische oder
computertomographische Untersuchung ist als begriindet anzusehen, wenn die individuelle
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medizinische Fragestellung aus den Beschwerden der Patientin/des Patienten und den
klinischen Befunden zutreffend abgeleitet und fir die Losung des Patientenproblems relevant
ist.

2) Der gesundheitliche Nutzen einer konventionellen rdntgendiagnostischen oder
computertomographischen Untersuchung muss gegentber dem Strahlenrisiko Uberwiegen.
In diese Abwéagung sind alternative Verfahren, die mit keiner oder einer geringeren
Strahlenexposition verbunden sind, einzubeziehen.

3) Bei der Beurteilung der Angemessenheit der Indikationsstellung sind evidenzbasierte
Empfehlungen (z. B. Leitlinien, Orientierungshilfe fir bildgebende Untersuchungen
(Empfehlung der Strahlenschutzkommission)) zu bertcksichtigen.

86 Qualitatsanforderungen an die Bildqualitat und Untersuchung in der
konventionellen Rontgendiagnostik

(2) Die Qualitatskriterien umfassen:

- charakteristische Bildmerkmale,
- wichtige Bilddetails,
- kritische Strukturen.

2) Dabei gelten die nachfolgenden MalRgaben:

Die charakteristischen Bildmerkmale beschreiben organtypische Bildelemente und
Strukturen, die im RoOntgenbild eines Korperabschnittes bei Wahl typischer
Projektionen gut wahrnehmbar und erkennbar dargestellt sein sollen.

Die wichtigen Bilddetails geben die Abmessungen von Einzelstrukturen und
Musterelementen im RoOntgenbild an, die als charakteristische Teile des
Gesamtbildes wesentliche diagnostische Bedeutung besitzen und ausreichend
wahrnehmbar dargestellt sein sollen. Sie sind zum Teil das Ergebnis von
Vielfachlberlagerungen kleiner, nicht direkt abgebildeter anatomischer Strukturen.

Die kritischen Strukturen heben die Merkmale des Rontgenbildes hervor, die fur die
diagnostische Aussage wichtig und fir die Qualitat des Bildes reprasentativ sind.

3) Bei der Beurteilung sind die Qualitatsbeurteilungskriterien zur diagnostischen
Bildqualitéat nach Anlage 1 zu Grunde zu legen.

(4) Bei Neugeborenen, Sauglingen, Kleinkindern, Kindern und Jugendlichen sind
gesonderte Qualitatsanforderungen zu beachten, die sich aus der Anlage 1 ergeben.

87 Qualitatsanforderungen an die Bildqualitat und Untersuchung in der
Computertomographie

D) Die Qualitatskriterien umfassen:

- charakteristische Bildmerkmale,
- wichtige Bilddetails,
- kritische Bildelemente.

2 Dabei gelten die nachfolgenden MaRRgaben:

Die charakteristischen Bildmerkmale beschreiben die anatomischen organtypischen
Strukturen und gewebebedingten Dichteunterschiede, die durch geeignete
Faltungskerne und organ- und altersbezogene Fenstereinstellungen gut erkennbar
dargestellt sind.
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Wichtige Bilddetails bezeichnen die GroéRe der feinen Strukturen und Dichtemuster,
deren Erkennbarkeit fur die diagnostische Beurteilung von Bedeutung ist und die
durch eine geeignete Technik abgebildet sein sollen.

Die kritischen Strukturen heben die Bildstrukturen und Dichteunterschiede hervor, die
fur die Erfassung diskreter pathologischer Veranderungen Voraussetzung und fir die
Quialitat der computertomographischen Untersuchung wesentlich sind.

3) Bei der Beurteilung sind die Qualititsbeurteilungskriterien zur diagnostischen
Bildqualitat nach Anlage 2 zu Grunde zu legen.

(4) Bei Neugeborenen, Sauglingen, Kleinkindern, Kindern und Jugendlichen sind
gesonderte Qualitatsanforderungen zu beachten, die sich aus der Anlage 2 ergeben.

§8 Qualitatsanforderungen an die Dokumentation und die Befundung

) Die angeforderten und zu prifenden Unterlagen missen vollstandig sein.

2) Die Ergebnisse der Untersuchung missen so dokumentiert sein, dass eine
Bewertung hinsichtlich der Schlissigkeit der Befundung mdglich ist.

3 Der Befundbericht beinhaltet die Beschreibung der Untersuchung, die medizinische
Fragestellung und deren Beantwortung, gegebenenfalls Empfehlungen zu weiterem
diagnostischen oder therapeutischen Vorgehen.

8§89 Bewertungsschema

D Zur Forderung der bundeseinheitlichen Umsetzung der Stichprobenprifungen in der
konventionellen Rontgendiagnostik und Computertomographie erstellt die Kassenarztliche
Bundesvereinigung auf Grundlage der Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche
Versorgung ein einheitliches Bewertungsschema fur die Einzel- und die Gesamtbewertung.

2) Gemall §6 Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung wird auf
Grundlage des Bewertungsschemas nach Absatz1l die Gesamtbewertung aus den
Einzelbewertungen der Dokumentationen ermittelt.

3) In den Einzelbewertungen sind folgende Parameter zu beriicksichtigen:

- Indikation

- Charakteristische Bildmerkmale einschlie3lich Bildidentifikation
- Wichtige Bilddetails

- Kritische Strukturen

- Strahlenschutz

- Befundung

(4) Das Bewertungsschema wird von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung auf ihrer
Homepage und im Deutschen Arzteblatt verdffentlicht.

8§ 10 Pseudonymisierung gemafi § 299 SGB V

Es gelten die Vorgaben zum Datenschutz und Verfahren der Pseudonymisierung geman
4. Abschnitt - Datenschutz - —der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu
Auswahl, Umfang und Verfahren bei Qualitatsprifungen im Einzelfall nach 8 135b Absatz 2
SGB V (Qualitatspriufungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung).
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Anlage 1: Zu § 6 Qualitadtsanforderungen an die Bildqualitat und Untersuchung in der

konventionellen Rontgendiagnostik

Fur padiatrische Besonderheiten gilt: Allgemein glltige, organspezifische Qualitatskriterien
kénnen in diesen Altersgruppen nicht fur alle Falle beriicksichtigt werden. Vielmehr ist fur
den Einzelfall eine individuelle Uberpriifung der Planungs-, Durchfilhrungs- und Bildqualitat
in Bezug auf die jeweilige Fragestellung erforderlich.

11

111

1.1.2

113

114

1.2

121

Thorax
Thorax anterior-posterior/posterior-anterior

Charakteristische Bildmerkmale

- Symmetrische Darstellung des Thorax in Inspiration

- Darstellung der Geféal3e bis in die Lungenperipherie

- Scharfe Darstellung der Trachea und der Stammbronchien

- Darstellung der kostopleuralen Grenze von der Lungenspitze bis zum
Zwerchfell-Rippenwinkel

- Visuell scharfe Darstellung von GefalRen, Hilus, Herz und Zwerchfell

- Einsicht in retrokardiale Lunge und Mediastinum

- Vermeidung der Uberlagerung der Oberfelder durch die Scapulae

Padiatrische Besonderheiten

- Darstellung der Gefal3zeichnung im Lungenkern

- Darstellung der zervikalen und thorakalen Trachea, ihrer Bifurkation und der
zentralen Bronchien

- Darstellung der Wirbelsaule, der paraspinalen Strukturen, Schliisselbeine und
der Rippen

- Visuell scharfe Darstellung des Zwerchfells und der Zwerchfellrippenwinkel

- Darstellung aller Feldgrenzen

- Darstellung des Thymus (abhangig vom Alter) und des Herzen

Wichtige Bilddetails

- rundlich: 0,7-1,0 mm
- streifig: 0,3 mm breit

Kritische Strukturen

- Kleine rundliche Details in Lungenperipherie und Lungenkern

- Gefalstruktur und lineare Elemente in der Lungenperipherie

- Visuell scharf begrenzte Lungengefal3e

- Ausreichende Erkennbarkeit der retrokardialen Lunge und des Mediastinums
- Flachige Niedrigkontrastveranderungen

Thorax seitlich

Charakteristische Bildmerkmale
- Exakte seitliche Einstellung mit erhobenen Armen
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2.2

2.3

2.4

3.1

3.1.1

3.2

3.21
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- Sternum "tangential" und abstandsabhangige Deckung der dorsalen Rippen
beider Seiten

- Visuell scharfe Darstellung von Gefal3en, Hilus, Herz und Zwerchfell

- Darstellung der Trachea und der Stammbronchien

- Darstellung des Zwerchfells und der Zwerchfell-Rippen-Winkel

Padiatrische Besonderheiten

- Seitliche Thoraxaufnahmen nur bei besonderen Fragestellungen und nach
Auswertung der anterior-posterior/posterior-anterior-Aufnahmen

Skelett/Extremitaten

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung in typischen Projektionen bei Standardlagerung mit einem
angrenzenden Gelenk, in der Regel in 2 Ebenen, ggf. zusatzlich
Schragprojektion

- Darstellung der regional-typischen Strukturen von Kortikalis/Spongiosa

- Visuell scharfe, Uberlagerungsfreie  Darstellung der gelenknahen
Knochenkonturen

- Darstellung der skelettnahen Weichteile, abhangig von der Fragestellung

Padiatrische Besonderheiten

- Darstellung der Wachstumsfugen mit Epiphysen- und Apophysenkernen

Wichtige Bilddetails
- 0,3-2 mm

Kritische Strukturen

- Spongiosastruktur, Konturen der Kortikalis, gelenknahe Knochengrenzen

Schéadel
Schadelaufnahme anterior-posterior/posterior-anterior

Charakteristische Bildmerkmale

- Symmetrische Darstellung beider Schadelhalften mit Kalotte, Orbitae und
Felsenbeinen

- Projektion der Pyramidenoberkante in die Mitte bei anterior-posterior
Projektion in das untere Drittel der Orbitae

- Visuell scharfe Begrenzung der Stirnhdhlen, Siebbeinzellen und
Pyramidenoberkante mit innerem Gehdrgang

- Darstellung der Lamina externa

Schadelaufnahme seitlich

Charakteristische Bildmerkmale
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4.2
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- Weitgehende Deckung der Konturen der vorderen Schadelgrube, der kleinen
Keilbeinflligel, der Klinoidfortséatze, der Kieferwinkel und der aufsteigenden
Unterkieferéste

- Visuell scharfe Darstellung des Sellabodens und der Klinoidfortsatze

- Visuell scharfe Darstellung der GefalRkanale und der Spongiosastruktur des
anliegenden Knochens

- Visuell scharfe Darstellung der randbildenden Schadelkalotte

- Visuell scharfe Darstellung des kraniozervikalen Uberganges bis zum 2.
Halswirbel

Wichtige Bilddetails
- 0,3-0,5 mm

Kritische Strukturen

- Begrenzung der Stirnhdhle und der Siebbeinzellen sowie der
Pyramidenkanten, der Konturen der Sella und der Gefal3kanéle

Padiatrische Besonderheiten

- Darstellung der Fontanellen, Schadelndhte und Synchrondrosen in ihrem
ganzen Verlauf, Zahnkeime, Zahne

- Darstellung der Nasennebenhdhlen, soweit entwickelt

- Aufnahme bei ventilversorgtem Hydrozephalus muss den Halsabschnitt
einschliel3en

Wirbelsaule

Charakteristische Bildmerkmale

- Strichférmige Darstellung der Deck- und Bodenplattenflichen im
Zentralstrahlbereich

- Guter Einblick in die Zwischenwirbelrdume

- Weitgehende Deckung der strichférmigen dorsalen Wirbelkanten

- Darstellung der ovalen Bogenwurzeln

- Wirbellécher mit kleinen Wirbelgelenken regionabhdngig einsehbar und
abgrenzbar

- Darstellung der Dornfortsatze

- Darstellung der Transversal- und Kostotransversalfortsatze

- Visuell scharfe Darstellung der regionaltypischen Kortikalis und Spongiosa

- Darstellung der paraspinalen Weichteile

Wichtige Bilddetails

- 0,5mm

Kritische Strukturen

- Konturen der Wirbelkdrper, der Dorn- und Querfortsatze und die Strukturen
der regionaltypischen Spongiosa

Padiatrische Besonderheiten

- Wirbelsaulenganzaufnahmen nur nach strenger Indikation
Wirbelsaulenganzaufnahme anterior-posterior

Charakteristische Bildmerkmale

11
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45.3

51

52

5.3

54

6.1

6.2

6.3
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- Darstellung der Wirbelsédule fragestellungsabhangig vom occipito-cervicalen
oder cervico-thorakalen bis zum lumbo-sacralen Ubergang im Stehen
eventuell einschlielich Schultergirtel und Beckenkamm

- Darstellung der Bogenwurzeln, der Dorn- und Querfortsatze

Wichtige Bilddetails
- 1mm

Kritische Strukturen

- Darstellung der ganzen Wirbelsaule, insbesondere auch des lumbo-sacralen
Ubergangs (Wirbelsaulenstatik)
- Form und Stellung der Wirbel mit Bégen und Dornfortsatzen

Spinalkanal (Myelographie)

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung des Spinalkanals und dessen Inhaltes

- Darstellung des Riickenmarks in mindestens zwei Projektionen

- Darstellung der Wurzeln in zusétzlich zwei Schragprojektionen

- Nachvollziehbare Angabe der Seite und Segmenthdhe pathologischer
Prozesse

Wichtige Bilddetails

- 1-2mm

Kritische Strukturen

- Visuell scharfe Darstellung der Konturen des Ruckenmarks, des Duralsackes,
der Wurzeln und Wurzeltaschen

Myelographie darf in der Regel nur in Kombination mit einer CT-Myelographie
erfolgen

Becken und Sacrum

Charakteristische Bildmerkmale

- Symmetrische Darstellung beider Beckenhalften und Schenkelhalse

- Seitengleiche Darstellung der Huftpfannenkonturen

- Symmetrische Darstellung der Foramina des Sacrums

- Darstellung der regionaltypischen Spongiosa und Kortikalis mit Begrenzung
der groRen und kleinen Trochanteren

- Tief eingestellte Ubersichtsaufnahme bei Huftimplantaten

- Trochanteren randstandig

Padiatrische Besonderheiten

- Vollstdndige Darstellung der Y-Fuge (Vermeidung von Beckenkippung und -
drehung um eine Quer- und/oder Langsachse)

- Symmetrische Lagerung der Oberschenkel in standardisierter Mittelposition
oder bei Funktionsaufnahmen in standardisierten Positionen

- Darstellung der periartikularen Weichteile

Wichtige Bilddetails

- 0,5mm
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7.1

7.2

8.1

8.1.1

8.1.2

8.2

8.3

9.1

9.1.1

Anlage 2 der Tragenden Grinde

Kritische Strukturen
- Konturen der Beckenknochen, der Femurkopfe und der lliosakralgelenke,
Strukturen der regionaltypischen Spongiosa

Abdomen

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung des Abdomens vom Zwerchfell bis zum Beckenboden, evtl. in
zwei Aufnahmen

- Darstellung der Weichteilschatten und lumbalen Fettlinien

- Darstellung des seitlichen Psoasrandes

- Darstellung der Nierenkonturen

- Darstellung des unteren Leberrandes

- Darstellung der Verteilung von Gas und Flissigkeit im Magen-Darmkanal
inklusive der Darmwand, Peritonealraum sowie retro- und extraperitoneal

- Darstellung von verkalkten Strukturen

- Ausreichende Darstellung der mitabgebildeten Knochen

Padiatrische Besonderheiten

- Darstellung der Fettlinien, Nierenkonturen und der Psoaskonturen je nach
Alter und Darmgasverteilung

Osophagus, Magen und Duodenum

Charakteristische Bildmerkmale

Doppelkontrast

- Ausreichend dichter, noch transparenter Kontrastmittelbeschlag

- Darstellung aller Abschnitte in unterschiedlichen Projektionen einschlief3lich
der Kardia, des Pylorus und des Bulbus duodeni

- Visuell scharfe Darstellung feiner Details und der Randkonturen

- Darstellung des gesamten Duodenums bei entsprechender Fragestellung

- Darstellung des gesamten Osophagus einschlieBlich des gastro-
dsophagealen Ubergangs bei entsprechender Fragestellung

Monokontrast

- Darstellung von Form, Lage, GroRe und Entleerungsfunktion des Osophagus
und Magens sowie Uberlagerungsfreie Darstellung des gesamten
Duodenums in zwei Ebenen

Wichtige Bilddetails
- 1-2mm

Kritische Strukturen: Doppelkontrast
- Schleimhautoberflache mit Einsenkungen und Erhabenheiten

Dunndarm
Charakteristische Bildmerkmale

Doppelkontrast
- Gute Entfaltung und Fullung aller Dinndarmabschnitte

13
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9.2

9.3
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

- Ausreichend dichter, noch transparenter Kontrastmittelbeschlag

- Scharfe Darstellung feiner Details und der Randkonturen

- Scharfe Darstellung der Kontrastmittelpassage der letzten lleumschlinge und
des Ubertritts ins Coecum

Monokontrast

- Darstellung von Form, Lage, GroRe und Transportfunktion des Dinndarms
sowie Uberlagerungsfreie Darstellung des terminalen lleums und des
Ubertrittes ins Coecum

Wichtige Bilddetails

- 1-3mm

Kritische Strukturen: Doppelkontrast

- Schleimhautoberflache mit Einsenkungen und Erhabenheiten (Stenosen und
Fisteln)

Kolon, Rektum

Charakteristische Bildmerkmale

Doppelkontrast

- Entfaltung aller Dickdarmabschnitte

- Ausreichend dichter, gleichméRiger Kontrastmittelbeschlag

- Darstellung aller Abschnitte in unterschiedlichen Projektionen
- Scharfe Darstellung der Konturen und feinen Details
Monokontrast

- Darstellung von Form, Lage und GroRRe des gesamten Kolons

Wichtige Bilddetails
- 1-3mm

Kritische Strukturen: Doppelkontrast

- Schleimhautoberflache mit Einsenkungen und Erhabenheiten (Polypen,
Divertikel, Fisteln und Stenosen)

Padiatrische Besonderheiten

- Nachweis des Lumensprunges bei Morbus Hirschsprung, Darstellung von
Fisteln bei anorektalen Malformationen

Harntrakt, Nieren und ableitende Harnwege

- Festlegung der zeitlichen Abfolge der Aufnahmen nach Kontrastmittelgabe
und Lagerung des Patienten nur nach Auswertung der vorausgehenden
Leeraufnahmen durch Anordnung des die Untersuchung beaufsichtigenden
Arztes

Charakteristische Bildmerkmale ohne Kontrastmittelgabe

- Darstellung des gesamten Bereichs der Nieren und ableitenden Harnwege
vom oberen Nierenpol bis zum Perineum
- Abgrenzbare Nierenkontur
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11.3

11.4
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12.1

12.2

12.3

Anlage 2 der Tragenden Grinde

- Abgrenzung der seitlichen Psoasrander

- Darstellung von verkalkten Strukturen

- Darstellung der regionaltypischen Morphologie und Kontraste, einschlieflich
der ossaren Strukturen

Charakteristische Bildmerkmale nach Kontrastmittelgabe

- Dichtezunahme des Nierenparenchyms durch nephrographischen Effekt

- Lage, Konfiguration und Anzahl der Nieren sowie der kontrastmittelgefllten
Harnblase und des harnableitenden Systems

- Darstellung des zeitlichen Verlaufs von Ausscheidung und Abfluss
(Spataufnahmen)

- Darstellung der Harnblase und distalen Harnleiterregion nach Entleerung

Wichtige Bilddetails

- 1mm

Kritische Strukturen

- Verkalkungen in Grol3e, Form und Anordnung sowie Abgrenzung der
Nierenkonturen und Abgrenzung der Fornices

Mamma

Charakteristische Bildmerkmale

- Kontrastreiche Darstellung der Drusenkorperstrukturen
- Scharfe Darstellung feiner linearer Strukturen
- Begrenzung rundlicher Details
- Erkennbarkeit von Mikroverkalkungen
- Adaquates Aufspreizen des Driisengewebes
- Gute Kompression
- Darstellung in zwei Ebenen
- Medio-lateral-oblique Aufnahme:
- Brust einschlieBlich Cutis, Subcutis, Parenchym und Fettgewebe
vollstandig abgebildet
- Pectoralismuskel relaxiert und bis in Hohe der Mamille abgebildet
- Inframammare Falte dargestellt
- Mamille im Profil abgebildet
- Cranio-caudale Aufnahme:
- Brust einschlielich Cutis, Subcutis, Parenchym und Fettgewebe
vollstandig abgebildet
- Pectoralismuskel relaxiert und am Bildrand abgebildet
- Mamille im Profil abgebildet
- Mamille mittig oder leicht nach medial oder lateral zeigend
- Axillarer Drisenkorperanteil bis auf weit laterale Anteile vollstandig
abgebildet

Wichtige Bilddetails

- 0,2mm

Kritische Strukturen

- Mikroverkalkungen in Grof3e, Form und Anordnung
- rundliche Details und Art ihrer Begrenzung
- Schérfe und Gestalt linearer Strukturen

15
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14

14.1
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15.11
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Zahne

Charakteristische Bildmerkmale

- Intraorale Aufnahme eines oder mehrerer Zéhne

- Vollstdndige Abbildung der einzelnen Zahne mit Krone und apikaler Region
- GroRengerechte und Uberlagerungsfreie Darstellung

- Visuell scharfe Grenze der Alveoleninnencorticalis

- Darstellung der regionaltypischen Knochenstruktur des Kiefers

Wichtige Bilddetails
- 0,3-0,8 mm

Kritische Strukturen

- Apikale Region, Approximalwande der Zahnkrone, Alveolenrand,
interdentales Septum, Knochenstruktur des Kiefers

Geféal3e, allgemeine Kriterien

Charakteristische Bildmerkmale

- Ubersichtliche Darstellung der GefalRe des untersuchten Stromgebietes, bei
parenchymattsen Organen (z. B. Gehirn) und Eingeweiden in der Regel mit
Abbildung der arteriellen, kapillaren und vendsen Phase

- Kontrastreiche Darstellung des Gefaliverlaufes

- Darstellung der Gefal3verzweigungen in geeigneten Projektionen

- Visuell scharfe Darstellung von Gefal3konturen, Stenosen und
umschriebenen Ausweitungen in der Regel in zwei Projektionen

- Darstellung des anatomischen Hintergrunds in mindestens einem Bild pro
Aufnahmeserie

Eine spezielle Fragestellung bei der Arteriographie kann methodische
Erweiterungen oder Vereinfachungen bedingen.

Wichtige Bilddetails

- 1-2 mm (im Hochkontrast bzw. bei selektiver Angiographie 0,3 mm)

Kritische Strukturen

- Gesamter Gefallverlauf
- Konturen der GefaRe, Weite der GefalRe, Aufzweigungsverhalten,
Kurzschlisse, Kollateralen

Aortenbogen, supraaortalen Aste und HirngefaRe
Charakteristische Bildmerkmale

Aortenbogen und supraaortale Aste in DSA-Technik

- Aortenbogen in LAO aufgedreht und Ubersichtlich dargestellt

- Uberlagerungsfreie Darstellung von Truncus brachiocephalicus, Arteria
carotis communis, Arteria subclavia, Arteria vertebralis

- Ubersichtliche Darstellung der Carotisbifurkation beiderseits und Arteria
carotis interna und externa mit ihren Asten in mindestens zwei Projektionen

- Darstellung der Arteria vertebralis beiderseits mit der Arteria basilaris

Hirngefalle in DSA-Technik

Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie, Stand: 19. Juli 2018



15.2

15.3

16

16.1

16.2

16.3

17

17.1

Anlage 2 der Tragenden Grinde

- Darstellung der intracraniellen Arterien, Kapillaren und Venen, ihres Verlaufs
und ihrer Verzweigungen in mindestens zwei Projektionen

- Selektive Darstellung diagnostisch relevanter Gefal3e und Gefal3provinzen in
Abhangigkeit von  Fragestellung (Voruntersuchungen:
Doppler/Duplexsonographie, Computertomographie,
Magnetresonanztomographie)

Wichtige Bilddetails
- 1-2 mm (in Hochkontrast bzw. bei selektiver Angiographie 0,3 mm)

Kritische Strukturen

- Darstellung des gesamten GefaRverlaufs, GefalRkonturen, Erweiterungen,
Einengungen und Verschlisse

- Zeitliche Anderungen der Kontrastmittelpassage

- KollateralgefaRe und ihre Himodynamik

- Pathologische GefalRe

Arterien des Beckens und der unteren Extremitaten

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung der Bauchaorta (mit Nierenhauptarterien), der Arterien des
Beckens und der Beine einschlielich der Ful3e

- Uberlagerungsfreie Darstellung der lliaca-Gabel und der
Femoralisverzweigung mit adaquaten Schrégprojektionen

- Kontrastreiche Darstellung der Hauptarterien mit ihren Asten einschlieRlich
vorhandener Kollateralen

- Visuell scharfe Darstellung der Gefalkonturen mit Erweiterungen und
Stenosen

- Bei spezieller insbesondere praoperativer Fragestellung selektive Darstellung
der diagnostisch wichtigen Arterienabschnitte, gegebenenfalls einschlief3lich
des VorfulRes

Wichtige Bilddetails
- 1-2 mm (im Hochkontrast bzw. bei selektiver Angiographie 0,3 mm)

Kritische Strukturen

- Darstellung des gesamten GefaBverlaufes
- Ubersichtliche Darstellung der Gefal3verzweigungen, Gefallkonturen und
Erweiterungen sowie Kollateralen

Bauchaorta und ihre Aste

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung der Aorta von Brustwirbelkérper 10 bis unterhalb der
Aortenbifurkation

- Madoglichst Uberlagerungsfreie Darstellung der Abgange des Truncus
coeliacus, der Arteriae mesenterica und der Arteriae renales einschlie3lich
der erforderlichen Spezialprojektionen

- Visuell scharfe Darstellung der visceralen und renalen Arterien und ihrer
Verzweigungen bis in den Parenchymbereich

- Darstellung des vendsen Rickflusses bis in die Vena cava inferior bzw. der
visceralen Venen und Vena portae

17
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17.3
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18.1

18.2

18.3
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Erfassung der KollateralgefaRe, Kurzschlisse, Stromumkehr und
pathologischen Gefalle

Selektive Darstellung der diagnostisch wichtigen Aste der visceralen und
renalen Arterien sowie der (ibrigen Aste der Bauchaorta und Abbildung der
visceralen Venen und der Vena portae

Reduktion von Peristaltikartefakten (Gabe von Anticholinergica o. A.)

Wichtige Bilddetails

1-2 mm (im Hochkontrast bzw. bei selektiver Angiographie 0,3 mm)

Kritische Strukturen

Darstellung des gesamten GefaRRverlaufes der diagnostisch interessierenden
GefalRe

GefalRwandveranderungen, Stenosen, Erweiterungen, Aneurysmen
Pathologische GefalRRe, Kollateralen sowie Anderungen der Stromrichtung
Beurteilung des Gesamtorgans je nach Fragestellung (Leber, Pankreas,
Niere u. a.)

Venen der Beine und des Beckens

Charakteristische Bildmerkmale

Moglichst Uberlagerungsfreie Darstellung der Leitvenen des Unterschenkels,
der Vena poplitea, Vena femoralis superficialis in zwei Projektionen
Darstellung der Venen vom Kndchel bis zur Vena cava inferior

Ubersichtliche Darstellung des Beckenvenenabflusses

Verhalten der Klappen der Leitvenen, der Venae perforantes und der Krossen
der Saphena-Stammvenen im Valsalva-Pressversuch

Darstellung der Miindungsklappen der Vena saphena magna

Darstellung der Perforansinsuffizienzen, epifascialen Venen und ihrer
varikdsen Erweiterung

Restflllung der Leitvenen, Muskelvenen und epifascialen Venen und Varizen
Differenzierung von Flussartefakten und Thrombosezeichen

Erfassung thrombotischer Veranderungen und des postthrombotischen
Syndroms

Indikationsabhéngig konnen bestimmte Venenregionen gezielt dargestellt
werden

Wichtige Bilddetails

2-3 mm

Kritische Strukturen

Darstellung der tiefen Venen und ihres Zu- und Abflusses sowie der Venae
perforantes

Venenwand, Venenweite, Perforansinsuffizienzen

Mundungsklappen der Vena saphena magna, veranderte Blutflussrichtung
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Anlage 2: Zu 8§ 7 Qualitadtsanforderungen an die Bildqualitat und Untersuchung in der
Computertomographie

Fur padiatrische Besonderheiten gilt: Allgemein glltige, organspezifische Qualitatskriterien
kénnen in diesen Altersgruppen nicht fur alle Falle beriicksichtigt werden. Vielmehr ist fur
den Einzelfall eine individuelle Uberpriifung der Planungs-, Durchfilhrungs- und Bildqualitat
in Bezug auf die jeweilige Fragestellung erforderlich.

1

11

1.2

1.3

13.1

13.11

Thorax

Computerradiogramm anterior-posterior/posterior-anterior (Ubersichtsbild) mit
und ohne Einzeichnung der Schichtebenen

Ubersichtsdarstellung des Thorax

Anpassung des Field of View an den maximalen Thoraxdurchmesser
Abbildung vom cervico-thorakalen Ubergang bis zu den dorsalen
Zwerchfellrecessus

Gleichbleibende Atemlage, in der Regel in Inspiration

Lickenlose Schichtenfolge

Abhangig von der Fragestellung sind Schichtdicke, geeignete Fensterung,
Faltungskerne, Messfeldausschnitte und Teilbereichsrekonstruktionen
(Zoomfaktor) zu wahlen

Zur Differenzierung der GefalRe von der Umgebung erfolgt ggf. eine der
Fragestellung angepasste Kontrastmittelinjektion (bei S&uglingen und
Kleinkindern besser Handinjektion). Zur Vermeidung von Bildartefakten durch
den Kontrastmitteleinstrom im Bereich des Schultergirtels ist bei
Kontrastmitteluntersuchungen  eine  caudo-craniale  Schichtfolge  zu
bevorzugen.

Spezielle Darstellungen

Lunge

Charakteristische Bildmerkmale

Darstellung der Lungengefal3e bis in die Peripherie und der Bronchien mit
ihren Verzweigungen verlaufsabhangig im Lungenkern

Lungendichte abhangig von der Atemlage und dem Alter der Patientin/des
Patienten

Differenzierung der Hilusstrukturen (GefalR3e, Bronchien und Lymphknoten)
durch ausreichende Kontrastmittelgabe zur Anhebung des Gefallkontrastes
Abgrenzung im Pleuralbereich: kostal, mediastinal, diaphragmal
Hochauflosende Computertomographie (Schichtdicke méglichst <1 mm,
kantenbetonter Faltungskern):

In Abhangigkeit der Fragestellung:

- Inkrementell mit 10-20 mm Licke zwischen zwei Schichten (z.B. zur
Differenzierung von Lungengeristerkrankungen oder entzundlicher
Prozesse)

- Als Spiral-CT mit luckenloser Schichtfolge. Hierzu sind am besten
Multischicht-CT-Scanner geeignet (z. B. zur Erfassung kleiner Rundherde
oder Emphysemblasen)

- Lobulare Arterien, interlobuldare Septen, interstitielle Verdickungen

19
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Wichtige Bilddetails

- Bei GrofRenbeurteilung Partialvolumeneffekt beachten
- Rundlicher Einzelschatten < 2 mm, bei péadiatrischen Patientinnen und
Patienten <1 mm

Kritische Bildelemente

- Kleine periphere Gefalle

- Nodulare Verdichtungen (Grol3e, Lage, Anordnung)

- Intranodulare Verkalkungen

- Bronchuswandverdickungen und Bronchuserweiterungen
- Hohlraume mit der Art der Begrenzung

- Anordnung von Pleuraverdnderungen

Mediastinum

Charakteristische Bildmerkmale

- Erkennung der pleuro-mediastinalen Grenzen

- Vorderes Mediastinum mit supraaortalen Arterien, der Vena cava superior mit
den brachiocephalen Asten und Vena azygos

- Aorta ascendens, Aortenbogen und Aorta descendens (Lage, Weite, Wand,
intraluminale Struktur)

- Arteria pulmonalis mit rechtem und linkem Hauptast

- Trachea mit Hauptbronchien und Segmentbronchien

- Thymus abhéngig vom Alter

- Lymphknoten paratracheal, retrosternal, paravertebral, subcarnial

- Differenzierung GefalRe versus Lymphknoten durch
Kontrastmittelbolusinjektion

- Erkennbarkeit von Oesophagus, perioesophagealem und retrokardialem
Gewebe, retrosternalem Gewebe und paravertebralem Raum

- Zwerchfell und Zwerchfellschenkel

Wichtige Bilddetails
- 5-10 mm, bei padiatrischen Patientinnen und Patienten 1-5 mm

Kritische Bildelemente

- Kleine mediastinale Verdichtungen

- Weite und Wand der Gefalle

- Dichteunterschiede in den GefalRen

- Trachea mit paratrachealem Gewebe

- Trachealbifurkation mit Lymphknotenregion

- Paravertebrale und retrosternale Verdichtungen

Thoraxwand

Charakteristische Bildmerkmale

- Pleura, pleurale Grenzen

- Knochenstrukturen von Rippen und Sternum
- Weichteile mit Muskulatur

Herz

Charakteristische Bildmerkmale
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2.2

2.3

23.1

2311

2.3.1.2
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

- Abgrenzung der Herzkontur, des Perikards, epikardiales Fettgewebe,
parakardialer Bereich, Dicke der Herzwande und Septen

- Bei spezieller Fragestellung bolusartige Kontrastmittelinjektion mit rascher
Schichtfolge: Einblick in Gré3e und Form der Herzhéhlen

- Herzwanddicke

Abdomen

Computerradiogramm  (Ubersichtsbild) des Abdomens mit und ohne
Einzeichnung der Schichtebenen

Ubersichtsdarstellung des Abdomens

- Von der Zwerchfellkuppel bis zum Beckenboden mit lickenlosen Schichten in
mdglichst gleicher Atemlage

- Abhangig von der Fragestellung Begrenzung auf einen Teil des Abdomens

- Zur besseren Unterscheidung der Strukturen: orale Kontrastierung des
Magens, Dinn- und Dickdarms, alleinige oder rektale Kontrastierung je nach
Fragestellung

- Fensterwahl zur organbezogenen Dichtedifferenzierung und Erfassung der
Organgrenzen von Leber, Gallenblase, Milz, Pankreas, Nieren, Nebennieren

- Differenzierung des Retroperitonealraumes mit paravasalem und
paravertebralem Gewebe und Lymphknoten

- Erfassung der Aorta abdominalis und der Vena cava inferior, des Truncus
coeliacus, der Arteriae renales, der Vena portae, der Arteria und Vena
mesenterica, der Arteria und Vena lienalis

- Darstellung des Beckens mit Genitalorganen, Harnblase, Weichteilen,
GefalRen und Lymphknoten sowie des Beckenskeletts

- Differenzierung der GefaBe und Nachbargewebe durch intravendse
Kontrastmittelgabe

- Bauchdecke mit Begrenzungen, Innenstrukturen und Dichtedifferenzen

- Organbezogene Anderung der Fenstereinstellung wahrend des
Untersuchungsablaufs zur besseren Dichteauflésung und Strukturerkennung.
Die spezielle Untersuchungsstrategie wird durch die Fragestellung bestimmt.

Spezielle Darstellungen
Leber

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung der gesamten Leber

- GleichmaRige Dichte, unterbrochen durch die Struktur von GefaRen und
Ligamenten

- Leberpforte mit Asten der Pfortader und der groRRen Gallengange

- Erkennbarkeit der groRBen Lebervenen, der Gallenblase mit Wand und
Nachbargewebe

- Nach intraventser Kontrastmittelgabe Differenzierung der GefaRe und
Verbesserung der Dichteauflosung des Leberparenchyms. Gegebenenfalls
zur Differenzierung von Leberherden Untersuchung in mehreren Phasen der
Kontrastierung (arteriell, portalvends, spéat)

Wichtige Bilddetails

- Strukturen < 3 mm, im Niedrigkontrast 10 mm
Kritische Bildelemente
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- Umschriebene Dichteabweichungen mit Art ihrer Begrenzung

- Erweiterung der Pfortaderaste oder Gallengénge

- Konturunregelmafigkeiten oder umschriebene Vorwélbungen

- Dichtednderungen des Gallenblaseninhaltes und der Gallenblasenwand
- Feine Verkalkungen

Milz

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung der gesamten Milz

- Erkennbarkeit der Milzhilusgefale

- Verhalten zu den Nachbargeweben wie Pankreasschwanz, Magenfundus und
Kolon

- Dichteabweichungen in Beziehung zu den GefalRen

Wichtige Bilddetails
- 3-8 mm

Kritische Bildelemente

- Umschriebene und segmentale Dichteanderungen einzeln oder disseminiert
- Veranderungen der Kontur zu den Nachbarorganen

Pankreas

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung des gesamten Pankreas mit den Konturen von Pankreaskopf, -
korper und -schwanz (abhangig vom retroperitonealen Fettgewebe)

- Abgrenzungen und Identifikation der Nachbarorgane (Magen, Duodenum,
Leber, Milz, Nebennieren, Niere)

- Gute Erkennbarkeit des Ductus choledochus

- Abgrenzung der Arteria und Vena lienalis und der Arteria mesenterica
superior, der Vena cava inferior und der Vena mesenterica superior

- Nach intravendser Kontrastmittelinjektion ausreichende Kontrastierung des
Pankreasparenchyms, ggfs. dinnere Schichten zur Erfassung des
Pankreasganges. Bei Verdacht auf Pankreaskarzinom gegebenenfalls
Untersuchung in zwei Phasen der Kontrastierung (arteriell und portalvenés)

Wichtige Bilddetails
- 3-8mm

Kritische Bildelemente

Geringe umschriebene Dichteanderungen

Erkennbarkeit des Ductus pancreaticus und choledochus
Umschriebene Kontur&nderungen

Verkalkungen

Nieren, Nebennieren, Retroperitonealraum
Nieren

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung der Nieren mit Randkontur und Nierenpolen
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- Homogene Parenchymdarstellung

- Perirenaler Raum mit Faszien

- Abgrenzung des Nierenbeckens und der Kelche mit peripelvinem Gewebe

- Nierenhilus mit GefalRen

- Nach Kontrastmittelgabe: Differenzierung in Nierenrinde, Markpyramiden,
Nierenkelche, Nierenbecken und Harnleiter

Wichtige Bilddetails
- 3-8mm

Kritische Bildelemente

- Geringe Dichteunterschiede im Nierenparenchym

- Art der Randkontur der Niere

- Kleine Verdichtungen im peripelvinen und perirenalen Raum
- Kleine Verkalkungen

Nebennieren

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung der Nebennieren in ihrer variablen Form in dinneren Schichten
(2-4 mm)

- Begrenzung und Konturverlauf

- Erfassung der Dichte und umschriebener Dichte&dnderungen sowie
Verkalkungen

- Abgrenzung zu den Nachbargeweben (Niere, NierengefalRe, Pankreas,
Milzgefal3e, Vena cava inferior, perirenales Gewebe)

Wichtige Bilddetails
- 3-8 mm

Kritische Bildelemente

- Erfassung der Form und Begrenzung der Nebennieren
- Umschriebene Dichteanderungen

Retroperitonealraum und grof3e abdominale GefalRe

Charakteristische Bildmerkmale

- Abbildung des Retroperitonealraumes vom Zwerchfell bis zum Beckenboden

- Erkennbarkeit von vergroRerten Lymphknoten retroperitoneal, paravasal,
paravertebral, retrocrural und in der Nachbarschaft von Niere, Leber, Milz und
Mesenterium

- Erfassung von Weichteilstrukturen peri- und pararenal, perivascular und
praevertebral

- Darstellung der Aorta, des Abganges und des Verlaufes ihrer Aste

- Weitere Differenzierung der Arterien nach Kontrastmittelinjektion im Hinblick
auf Wandbeschaffenheit und Lumenweite

- Erfassung der Vena cava inferior und ihrer Zufliisse, insbesondere der Venae
renales

Wichtige Bilddetails
- 3-8mm
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Kritische Bildelemente

- Differenzierung von kleinen weichteildichten Strukturen (Lymphknoten,
Geféal3e, nicht kontrastierter Dinndarm)
- Erkennung intraluminaler GefaRveranderungen

Becken

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung von der Aortenbifurkation bis zum Beckenboden

- Abgrenzung der gefiullten Harnblase und der Harnblasenwand mit
perivesikalem Bereich

- Erkennung des Uterus mit Portio und parametranem Gewebe

- Abbildung der Prostata und Samenblasen mit Begrenzungen

- Erkennung des Rektums mit Rektumwand und perirektalem Gewebe

- Zuordnung der Arterien und Venen und Differenzierung ihrer Dichte

- Unterscheidung der Weichteilstrukturen und der vergrof3erten Lymphknoten

- Darstellung des Beckenskeletts, der Ilio-Sakral-Gelenke und der Hiftgelenke

- Erfassung von Veradnderungen der Knochenstruktur und der anliegenden
Weichteile

- Abgrenzung der Beckenmuskulatur und Beckenwand

- Erkennung der Ureteren nach intravenéser Kontrastmittelgabe

Wichtige Bilddetails
- 3-8 mm

Kritische Bildelemente

- Differenzierung der Beckenweichteile mit Gefal3en, dem Ligamentum teres
und den Lymphknoten

- Erkennung der Ureteren im kleinen Becken

- Dichtedifferenzierung von Prostata, Uterus, Rektumwand, pararektalem und
praesakralem Gewebe

Schadel

Computerradiogramm (Ubersichtsbild)

- Computerradiogramm in lateraler Projektion (Ubersichtsbild), mit und ohne
Einzeichnung der Schichtebenen

Hirnschéadel

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung des gesamten Gehirns vom Foramen magnum bis Uber die
Mantelkante

- Darstellung der &uferen und inneren Liquorraume von Grof3hirn, Kleinhirn
und Hirnstamm

- Form, GroRRe und Begrenzung der Ventrikel

- Entsprechend der klinischen Fragestellung auch hochauflésende Darstellung
der knéchernen Strukturen von Schédelbasis und Kalotte

- Nach Kontrastmittelgabe: Darstellung der gré3eren arteriellen und vendsen
Gefalle, Differenzierung von Strukturen mit geringen Dichteunterschieden
und Stérungen der Blut-Hirn-Schranke.

Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie, Stand: 19. Juli 2018



522

523

5.24

53

53.1

53.2

533

54

541

5.4.2

5.4.3

Anlage 2 der Tragenden Grinde

Wichtige Bilddetails

- Bei Darstellung von Hochkontrastobjekten < 1 mm
- Bei Darstellung von Niedrigkontrastobjekten 2-3 mm

Kritische Bildelemente

- Differenzierung von grauer und weiler Substanz einschlie3lich der
Basalganglien

- Erfassung umschriebener Dichte&nderungen

- Klare Abgrenzung von umgebenden Knochen

- Nachweis feiner intrakranieller Verkalkungen

- Bei Darstellung der Knochenstrukturen Unterscheidung von kortikalem und
spongidsem Knochen

Padiatrische Besonderheiten
- Darstellung der gesamten Kalotte, einschlieRlich der extrakraniellen
Weichteile, der Schadelnahte und Synchondrosen abhéangig vom Alter

Gesichtsschadel

Charakteristische Bildmerkmale

- Erfassung der Weichteil- und Knochenstrukturen und der Zéhne
(Zahnanlagen) des gesamten Gesichtsschadels, beginnend vom Kinn bis
zum Oberrand der Stirnhohle; bei Nasennebenhdhlendarstellung beginnend
ab Oberkiefer

- Darstellung der Weichteilstrukturen, der luftgefillten Kompartimente der Nase
und Nasennebenhdhlen sowie der Knochenstrukturen

- Nach Kontrastmittelgabe Darstellung der gréf3eren Gefalle

- Darstellung von lokalen Dichtednderungen und Raumforderungen

Wichtige Bilddetails
- Bei Darstellung von Niedrigkontrastobjekten 2-3 mm
- Bei Darstellung von Hochkontrastobjekten < 2 mm

Kritische Bildelemente

- Nachweis umschriebener Form- und Dichteédnderungen
- Intaktheit der knochernen Elemente speziell der Wande der
Nasennebenhdéhlen

Felsenbeine

Charakteristische Bildmerkmale

- Abbildung der kndchernen Strukturen der gesamten Pyramide einschlieRlich
des inneren und auieren Gehdrganges sowie des gesamten Mastoids

- Erkennbarkeit der Innenohrstrukturen sowie der Gehorkndchelchen

- Beurteilung der luftgefiliten Raume von Mittelohr und Mastoid

Wichtige Bilddetails
- Bei Darstellung von Hochkontrastobjekten <1 mm

Kritische Bildelemente
- Strukturen des Innenohres
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- Gehdorkndchelchen
- Feine Knochenstrukturédnderungen

Schadelbasis

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung der osséaren Strukturen der Schéadelbasis mit den Foramina und
Fissuren

- Nachweis veranderter Weichteilstrukturen, insbesondere in den
benachbarten Anteilen der Nasennebenhdhlen, der Sella und des Foramen
magnum

Wichtige Bilddetails

- Bei Darstellung von Hochkontrastobjekten < 1 mm

Kritische Bildelemente

- Die Knochenstrukturen im Bereich der Frontobasis, des Canalis opticus und
des Orbitadaches

- Begrenzung der Stirnhdhlenvorder- und -hinterwand, des Sinus ethmoidalis
und Sinus sphenoidalis

Orbita

Charakteristische Bildmerkmale

- Bulbus, Nervus opticus, Augenmuskeln und Gefalie
- Abgrenzbarkeit des retrobulbaren Fettes

- Knocherne Begrenzung der Orbita

- Canalis opticus

Wichtige Bilddetails

- Bei Darstellung von Niedrigkontrastobjekten 2-3 mm

- Bei Darstellung von Hochkontrastobjekten < 1 mm
Kritische Bildelemente

- Nervus opticus in seinem gesamten Verlauf

- Durchmesser von Nervus opticus und Augenmuskulatur

Wirbelsaule

Computerradiogramm (Ubersichtsbild)

- Vollstdndige Darstellung des untersuchten Wirbelsdulenabschnittes,
eindeutige Hohenlokalisation, mit und ohne Einzeichnung der Schichtebenen

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung der gesamten Wirbel mit umgebenden paravertebralen
Weichteilen

- Nachweis von Form und Weite des Spinalkanals mit den Recessus laterales
und den Wirbelbogengelenken

- Abbildung des Duralsacks mit Myelon, Cauda equina , Nervenwurzeln, der
Ligamente und des epiduralen Fettgewebes

- Nach Kontrastmittelgabe intrathekal: Differenzierung des Myelon, der Cauda
equina und der Nervenwurzeln
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6.1.2 Wichtige Bilddetails

- Bei Darstellung von Hochkontrastobjekten < 1 mm
- Bei Darstellung von Niedrigkontrastobjekten 2-3 mm

6.1.3 Kritische Bildelemente

- Erfassung der intraspinalen Weichteilstrukturen

- Dichteunterschied zwischen Bandscheibengewebe und Nervenwurzeln sowie
Dura

- Form der Bandscheibe

- Weite des Spinalkanals

27
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie, Stand: 19. Juli 2018



Anlage 2 der Tragenden Grinde

Gemeinsamer

Tr a.g en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinie Radiologie:

Anpassung an die Vorgaben des geanderten
§ 299 SGB V

Hinweise:
e Stand: 19.10.2018
e Die Unterlagen sind noch nicht abschlie3end rechtlich geprdft.

Vom 20. Dezember 2018

Inhalt
1. RECNISOIUNAIAQE ....ceeiiiiiiiiiieie et 2
2. Eckpunkte der ENtSCheIdUNG ....coouviueiiiiiiecceecc e 2
3. Verfahrensablauf ... 6
V. | PR 6



Anlage 2 der Tragenden Grinde

1. Rechtsgrundlage

Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzte sind nach
§ 135a SGB V zur Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitat der von ihnen erbrachten
Leistungen verpflichtet. Nach § 135b Abs. 2 Satz 1 SGB V priufen die Kassenérztlichen
Vereinigungen (KVen) die Qualitat der in der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten
Leistungen einschliellich der belegéarztlichen Leistungen im Einzelfall durch Stichproben.

Nach 8§ 135b Abs. 2 Satz 2 SGB V entwickelt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in
Richtlinien nach 8 92 SGB V Kriterien zur Qualitdtsbeurteilung in der vertragsarztlichen
Versorgung sowie zu Auswahl, Umfang und Verfahren der Stichprobenprifungen nach
§ 135b Abs. 2 Satz 1 SGB V. Vorliegend beschlieRt der G-BA eine Anderung seiner
Richtlinien tber Kriterien der Qualitatsbeurteilung in der der Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie
Radiologie (Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie/QBR-RL).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Stichproben nach 8§ 135b Abs. 2 SGB V sind seit 1989 ein etabliertes Instrument zur
Sicherung und Forderung der Qualitat durch die KVen. Diese bewéahrte Praxis wurde mit
Inkrafttreten der Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung des G-BA zum
1. Januar 2007 weiterentwickelt und hinsichtlich bundeseinheitlicher Vorgaben zu Auswabhl,
Umfang und Verfahren der Stichprobenprifungen konkretisiert.  Kriterien  zur
Qualitatsbeurteilung sind fir die Bereiche Radiologie (konventionelle Réntgendiagnostik und
Computertomographie), Kernspintomographie und Arthroskopie in Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinien nach § 135b Abs. 2 Satz 2 SGB V festgelegt. Die Ergebnisse dieser Prifungen
werden seit dem Berichtsjahr 2007 bundesweit zusammengefasst und dem G-BA
Ubermittelt, der diese bewertet, veroffentlicht und ggf. Handlungsempfehlungen daraus
ableitet.

Auf Grundlage von Ruckmeldungen von KVen und deren Qualitatssicherungs-Kommissionen
wurden Qualitdtsprobleme bei der Beschriftung von Réntgen- und CT-Bildern sowie
Befunden festgestellt.

Bei analogen Rontgenbildern war bspw. der Skribor mit den patientenidentifizierenden Daten
oder Angaben zur Institution unvollstandig oder unleserlich aufbelichtet. Auch bei digitalen
Rontgen- und CT-Geraten wurden Probleme bei der Beschriftung berichtet. So hat ein
Hersteller von Rontgen- oder CT-Geraten die fur die patientenidentifizierenden Daten
vorgesehenen DICOM-Felder im DICOM-Header mit anderen Informationen belegt. Beim
Kopieren der Daten auf einen Datentrager wie bspw. einer CD gehen die
patientenidentifizierenden Daten verloren und die Bilder kénnen in der Folge nicht eindeutig
zugeordnet werden. Zudem berichten KVen von unvollstandigen oder fehlerhaften
Beschriftungen der Befunde.

Das Datum der Aufnahmen bzw. der Untersuchung ist unabdingbar, um Verwechslungen der
eingereichten Unterlagen auszuschlieBen. Im Rahmen der Stichprobenpriifung kommt es
mitunter auch zu Verwechslungen der eingereichten Unterlagen. Bspw. wurden
irrtimlicherweise Rontgenbilder vom angeforderten Patientinnen und Patienten und der
Befund von einer anderen Untersuchung der Patientin und des Patienten (z.B. bei
Verlaufskontrollen) eingereicht. Hier wére das Datum der Aufnahme wichtig zu kennen.
Beispielsweise ist die Zuordnung besonders schwierig, wenn in einer teilradiologischen
Praxis nur Rontgen-Thorax-Aufnahmen anfertigt werden.

Auch kann es bspw. passieren, dass Rontgen- oder CT-Bilder vom angeforderten
Patientinnen und Patienten eingereicht werden, die nicht zum Befund passen, da sie von
einer anderen Untersuchung der Patientin und des Patienten stammen (Rontgen-Thorax-
Aufnahme, Befund zu einer Becken-Aufnahme). Moglich ist auch, dass Rontgen- oder CT-
Bilder/Befunde vom angeforderten Patientinnen und Patienten und Befunde/Rontgen- oder
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CT-Bilder irrtimlich von einem anderen Patientinnen und Patienten zur Prifung eingereicht
werden.

Unabhangig von den Kriterien, die in der Qualitdtsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie
festgeschrieben sind, haben grundsatzlich alle Anwenderinnen und Anwender von
Rontgenstrahlen in der Medizin, ohne weitere Unterteilung nach stationarem oder
ambulantem Einsatz, die Vorgaben der Réntgenverordnung (R6V) zu beachten.

In der Radiologie ist gemaf 8 28 ROV jede Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen
aufzuzeichnen. Die ,Richtlinie zu Aufzeichnungspflichten nach den 88 18, 27, 28 und 36 R6V
und Bekanntmachung zum Réntgenpass” des Bundesministeriums fir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit [BMU] konkretisiert die Anforderungen. Gemal dieser Richtlinie
missen ,Patientenunterlagen und Roéntgenbilder [...] den Patientendaten eindeutig und
unveranderlich zuzuordnen sein“, wobei die Angaben zu Patientin und zur Patientin und zum
Patienten ,Name, frihere Namen, Vornamen, Geburtsdatum, Geburtsort, Geschlecht"
umfassen®. Zudem enthalt auch der radiologische Befundbericht ,Angaben zur Patientin und
zum Patienten [...] und zur Untersuchung [...].“ Hierunter fallen auch Angaben zur
Anwendung wie die ,Institution, in der die Untersuchung [...] durchgefihrt wurde.”

Des Weiteren ist das Aufnahmedatum von Relevanz, um die korrekte zeitliche Reihenfolge
bspw. von Rontgen-Thorax-Aufnahmen zu sehen und so beurteilen zu kénnen, ob eine
Pneumonie ausgeheilt ist.

Dartber hinaus hat das BMU fir den Vollzug der Rontgenverordnung und in Erganzung der
0.g. Richtlinie in einem Rundschreiben vom 4. Februar 2015 die Anforderungen an digitale
Bildgebungssysteme konkretisiert und fordert fur die Speicherung der Bilddaten (mit Gblicher
Ubergangsfrist) die Anwendung des DICOM-Formats. Diesem Format liegt ein international
verbreiteter Standard zugrunde, der u.a. exakte Vorgaben dazu macht, welche Daten zur
Patientin und zum Patienten, zur Untersuchung und zur ausfilhrenden Institution an welcher
Stelle im DICOM-Header-Informationssystem zu speichern sind. Die Dokumentation
wesentlicher Untersuchungsdaten im DICOM-Header-System regelt zudem eine schon
langer existierende deutsche Norm (DIN), auf die auch das BMU in dem genannten
Rundschreiben verweist.

In der 0.g. Richtlinie wird dartber hinaus auch auf die Leitlinien der Bundesarztekammer fir
die Qualitatssicherung bei Rontgenuntersuchungen und Computertomographien verwiesen.
Auch diese legen fest, dass Schrift- und Bilddokumentationen entsprechend mit
patientenidentifizierenden Daten sowie mit dem Namen und der Anschrift der ausfihrenden
Stelle (Institution) zu beschriften sind.

Mit dem Ziel die Strahlenexposition von Patientinnen und Patienten méglichst gering zu
halten und eine Mehrfachexposition aufgrund fehlender oder unvollstéandiger Kennzeichnung
von Roéntgen- und CT-Bilder sowie Befunden zu vermeiden, hat sich der G-BA entschlossen,
die langjahrigen Erfahrungen der KVen aus den durchgefihrten Qualitatsprifungen
aufzugreifen und die Patientenidentifikation in die QBR-RL aufzunehmen. Die korrekte und
vollstandige Beschriftung von radiologischen Bildern und Befunden stellt i.V.m. § 8 QBR-RL
ein wichtiges Qualitatssicherungskriterium dar.

Zu den Anderungen im § 4 QBR-RL

Fur Unterlagen aus dem in Anlage 2 der QP-RL definierten Dokumententypen legt der G-BA
das Qualitatsziel der formal und inhaltlich korrekten Beschriftung fest. Bei diesem
Dokumententypen ist es aus Grinden der Patientensicherheit, im Sinne der
Nachvollziehbarkeit der Untersuchung und zwecks eindeutiger Zuordnung besonders
wichtig, Verwechslungen bzw. Ungenauigkeiten auszuschlieen. Die in Anlage 2 der QP-RL
genannten Dokumententypen aus den jeweiligen Patientendokumentationen, sind korrekt mit
den patientenbezogenen Angaben, d.h. mit dem Namen, Vornamen, sowie dem
Geburtsdatum zu beschriften. Ziel ist, die Strahlenexposition von Patientinnen und Patienten
maoglichst gering zu halten. Wiederholungsaufnahmen, die wegen einer fehlerhaften bzw.
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unterlassenen Kennzeichnung erfolgen, sind eine unndétige Strahlenexposition, die es zu
vermeiden gilt.

Wird der Patientenidentifikation nicht korrekt erfasst, besteht die Gefahr der Verwechslung
von Patientendokumentationen:

. bei Geschwistern
. bei der Schreibweise von Namen,
. bei haufig vorkommenden Vornamen und Nachnamen in einer Generation

Die Angabe des Geburtsdatums ist notwendig, da in den einzelnen Lebensaltern besondere
Untersuchungs- und Abbildungsbedingungen bestehen. So sind z. B. bei Neugeborenen,
Sauglingen, Kinder und Jugendlichen folgende padiatrischen Besonderheiten in der
Rontgendiagnostik gemal § 6 i.V.m Anlage 1 QPR-RL und in der Computertomographie 8§ 7
i.V.m Anlage 2 QPR-RL zu beachten:

. Rontgen-Abdomen: Darstellung der Fettlinien, Nierenkonturen und der
Psoaskonturen je nach Alter und Gasverteilung

. Rontgen-Thorax: Darstellung des Thymus (abhangig vom Alter) und des Herzens

. Rontgen-Skelett: Beurteilung der Knochenkerne/ Wachstumsfugen/Skelettreifung

. CT-Hirnschadel: Darstellung der gesamten Kalotte, einschlie3lich der
extrakraniellen Weichteile, der Schadelndhte und Synchondrosen abh&ngig vom
Alter

Untersuchungen sind sachgerecht durchzufiihren, die Strahlenexposition ist so weit
einzuschrénken, wie dies mit den Erfordernissen der medizinischen Wissenschaften zu
vereinbaren ist. Die Angabe des Geburtsdatums hat Konsequenzen fur z.B. den Einsatz oder
Wegfall des Streustrahlenrasters, den Einsatz von ZusatZzfilter bei Kindern sowie auf die
Anpassung der Expositionsdaten an das Koérpervolumen wie Gewicht, Kérperdurchmesser in
cm je nach Austragungszeit/Alter. Gerade bei Kindern sind fur die diagnostischen
Referenzwerte die Angaben von Monaten und das Gewicht notwendig. Dartber hinaus
werden Aufnahmeparameter wie Strom-Zeit-Produkt im Rahmen der Stichprobenprifung
Uberprift.

Dartber hinaus lasst sich aus dem Geburtsdatum schlieRen, ob es sich um einen
altersgerechten Befund handelt, z.B. bei einer Arthrose von Gelenken und Knochen an der
Wirbelsaule oder der Beurteilung einer Hirnatrophie in der cranialen Computertomographie
(CCT).

Anhand des Geburtsdatums wird Uberprift, ob die Dokumentationen korrekt beschriftet sind.
Dies ist bspw. notwendig, wenn es in einer Familie die Tradition ist, Namen doppelt zu
vergeben Dies gilt dann auch fir seltene Namen. Nur in der Kombination mit den Namen und
dem Geburtsdatum lasst sich erkennen, ob die Schrift- und Bilddokumentationen der
Patientin und des Patienten zusammengehoren.

Die Angaben zur Institution sind erforderlich, um die ausfiihrende Stelle zu identifizieren, in
der die Untersuchung durchgefihrt wurde. Eine Mehrfachexposition von Patientinnen und
Patienten soll vermieden werden.

Gleichzeitige Beurteilung von Réntgen- oder CT-Bildern und Befunden

Die gleichzeitige Prifung von Rontgen- oder CT-Bildern und den jeweils dazugehdrenden
Befunden ist fir die Beurteilung der Dokumentation zwingend notwendig. Ein Réntgen- oder
CT-Bild ist ohne Befund nicht aussagekréftig, da die zugrundeliegende Fragestellung nicht
bekannt ist. Ohne Kenntnis der Fragestellung ist fiir die Qualitatssicherungs-Kommission
nicht zu beurteilen, ob die korrekte Untersuchungsmethode angewendet, der korrekte
Ausschnitt bzw. die korrekte anatomische Region und die richtige Strahlenexposition
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ausgewahlt wurde. Ferner kann nachvollzogen werden, ob eine Kontrastmittelgabe erfolgte
und Kontrastmittelphasen angewendet wurden.

Dartber hinaus kann nur durch den Befund nachvollzogen werden, ob der untersuchende
Arzt das Rontgen- oder CT-Bild systematisch analysiert, korrekt beurteilt und umfassend alle
diagnoserelevanten Bildinhalte, Details und kritische Strukturen zur Beantwortung der
diagnostischen Fragestellungen erkennt, beschreibt und beurteilt. Die unter dem
Prifkriterium  ,charakteristische Bildmerkmale® geforderte Darstellung in typischen
Projektionen setzt die gleichzeitige Betrachtung von Bild und Befund voraus, da die Auswahl
der Projektion von der Fragestellung abhangt (z.B. Kniespezial nach Rosenberg,
Schwedenschulterstatus).

Bei einer Verlaufskontrolle nach einer Fraktur liegen im zeitlichen Verlauf mehrere
Rontgenbilder und Befunde vor. Die Beurteilung des Konsolidierungsgrades einer Fraktur
setzt die gleichzeitige Beurteilung von Bild und Befund voraus.

Eine Rontgen-Thorax-Aufnahme in nur einer Ebene wirde fur die Beantwortung der Frage
nach einem Pneumothorax ausreichend sein. Bei einem Verdacht auf einen Tumor missen
hingegen zwei Ebenen vorliegen, um bspw. die rdaumliche Zuordnung und Ausdehnung
beurteilen zu kénnen.

Eine tiefe Beckensichtaufnahme zur Kontrolle von Implantaten bei Schmerzen aufgrund
eines Sturzes wirde bei der Bildbeurteilung zu Méngeln aufgrund der unvollstandigen
Abbildung des Beckenkamms (Ala) fihren.

Fur Fragestellung nach den Nasennebenhdhlen genigt gemall QBR-RL beim CT-
Gesichtsschadel die Darstellung beginnend ab Maxilla. Ist diese Fragstellung aus dem
Befund nicht bekannt, wirde dies zu Méngeln aufgrund der fehlenden Abbildung (vom Kinn
beginnend) fihren.

Neufassung des & 10 ,Pseudonymisierung gema&l 8§ 299 SGB V*
[Aus QBA-RL tGbernommen]

Mit dem GKV Versorgungsstarkungsgesetz (GKV-VSG) vom 16.07.2015 ist der § 299 SGB
V (Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung fur Zwecke der Qualitatssicherung) geandert
worden. Die Anderungen betreffen die Pseudonymisierungspflicht und definieren einen
Ausnahmetatbestand von dieser Pflicht. Die gesetzlichen Anderungen sind am 01. Januar
2016 in Kraft getreten.

Der in dieser Richtlinie neu eingefuhrte 8 10 der QBR-RL dient der Anpassung an die
gesetzlichen Vorgaben gemal} § 299 SGB V.

Die Vorschriften des 8§ 299 SGB V regeln unter anderem den Datenschutz im Falle von
Qualitatsprufungen im Einzelfall durch Stichproben gemall § 135b Abs. 2 SGBV.
Vorgesehen ist die Pseudonymisierung der zum Zweck der Qualitatssicherung an die
Kassenarztlichen  Vereinigungen  Ubersandten Unterlagen  im Rahmen  der
Stichprobenpriufung auf der Ebene des Vertragsarztes.

Das Nahere zum Verfahren der Pseudonymisierung sowie zu den zu pseudonymisierenden
Daten ist Ubergreifend fir alle Leistungsbereiche, in denen Stichprobenpriifungen
durchgefuhrt werden, im 4. Abschnitt - Datenschutz Qualitatsprufungs-Richtlinie
vertragsarztliche Versorgung (QP-RL) festgelegt. Wann eine Ausnahme von der
Pseudonymisierungspflicht vorliegt, ist_ebenfalls in der QP-RL konkretisiert.

Der Verweis vom § 10 QBR-RL zum 4. Abschnitt - Datenschutz der QP-RL dient der
Klarstellung hinsichtlich der zu beachtenden Vorgaben, sowohl fur die Kassenéarztlichen
Vereinigungen als auch fur betroffene Vertragsarzte.
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3. Biurokratiekostenermittlung

[Die Beurteilung, ob und in welcher H6he durch den Beschluss neue bzw. geanderte
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO
entstehen, ist in der Arbeitsgruppe/dem Unterausschuss dissent beraten worden. N&ahere
Ausfuihrungen finden sich in der Anlage 1.]

4. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Qualitatssicherung  beauftragte die  Arbeitsgruppe (AG)
Qualitatsprufungs-Richtlinie in seiner Sitzung am 4. Marz 2015 mit der Beratung u.a. zum
Leistungsbereich Arthroskopie auf der Grundlage einer 5-Jahres-Auswertung der KBV uber
die Prifjahre 2008 bis 2012 und des KBV-Berichts gemal? § 9 Abs. 3 QP-RL fir das Jahr
2013. Der in den AG-Sitzungen vom 14. September und 29. Oktober 2015 erarbeitete
Entwurf eines Anderungsbeschlusses zur Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Arthroskopie
wurde in den Sitzungen des Unterausschusses am 2. Dezember 2015 und 6. April 2016
beraten.

Stellungnahmeverfahren

GemaR 88 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V wurden der Bundesarztekammer und der
Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben,
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung der
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Arthroskopie Stellung zu nehmen, soweit deren Belange
durch den Gegenstand des Beschlusses bertihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 2. Dezember 2015 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 8. Dezember 2015 eingeleitet. Die den
stellungnahmeberechtigten Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2.
Die Frist fur die Einreichung der Stellungnahme endete am 5. Januar 2016.

Die Bundesarztekammer legte ihre Stellungnahme fristgerecht zum 5. Januar 2016 vor
(Anlage 3).

Die Auswertung der Stellungnahme wurde in einer AG-Sitzung am 16. Februar 2016
vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitdtssicherung in seiner Sitzung am 6. April
2016 durchgefuhrt (Anlage 4).

Die Bundesarztekammer und die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit wurden mit Schreiben vom 8. Dezember 2015 zur Anhérung im Rahmen
des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht eingeladen.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 19. Mai 2016 einstimmig /
mehrheitlich beschlossen, die Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Arthroskopie zu &andern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss nicht/mit.

Berlin, den 20. Dezember 2018
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Die Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit,
Postfach 1468, 53004 Bonn

HAUSANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn
Gemeinsamer Bundesausschuss VERBINDUNGSBURO  Friedrichstrae 50, 10117 Berlin
WegelystraRe 8 TeLeFoN (0228) 9977991303
10623 Berlin TELEFAX  (0228) 997799-5550

E-MAlL  referat13@bfdi.bund.de
BEARBEITETVON  Christian Heinick
INTERNET www.datenschutz.bund.de

DATUM Bonn, 07.12.2018
GESCHAFTSZ.  13-315/072#0945

Bitte geben Sie das vorstehende Geschéftszeichen bei
allen Antwortschreiben unbedingt an.

Stellungnahmeverfahren gemaf 8 91 Absatz 5a SGB V - QP-RL, QBA-RL, QBK-
RL, QBR-RL: Anpassung der RL an die Vorgaben des § 299 SGB V

lhr Schreiben vom 26.10.2018

Sehr geehrte Damen und Herren,

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme gemall § 91 Absatz 5a SGB V danke ich
Ihnen.

Die von lhnen vorgelegten Richtlinienentwirfe sind grundsatzlich mit den Anforde-
rungen des Artikels 9 Absatz 2 lit. b, Absatz 3 und Absatz 4DSGVO vereinbar. Auf-
grund der bestehenden Offnungsklauseln miissen sie sich jedoch am nationalen
deutschen Recht messen lassen.

Zunachst moéchte ich daher darauf hinweisen, dass der neu geschaffene Ausnahme-
tatbestand von der Pseudonymisierungspflicht der versichertenbezogenen Daten in §
299 Absatz 1 Satz 5 Nr. 2 SGB V durch das Terminservice- und Versorgungsgesetz
(TSVG), welches zum 01.04.2019 in Kraft treten soll, tatsachlich nicht den Regelfall
der Pseudonymisierung ersetzen bzw. aushebeln darf. Inwieweit die Rechtsanderung
tatsachlich zu diesem Zeitpunkt in Kraft treten wird, obliegt dem Gesetzgeber.

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn
80039/2018 VERKEHRSANBINDUNG  StraBenbahn 61, Husarenstrae
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% Die Bundesbeauftragte
g fiir den Datenschutz und

die Informationsfreiheit

SETEZVONZ 3 die Entwirfe zur der QBA-RL, der QBK-RL und der QBR-RL in datenschutzrecht-
licher Sicht inhaltlich lediglich auf den QP-RL-Entwurf verweisen, umfassen meine
nachstehenden Ausfuhrungen auch diese Unterlagen.

Der von Ihnen uUbersandte QP-RL-Entwurf orientiert verweist in § 14 Absatz 1 auf die
Regelungen des § 299 Absatz 1 Satz 5 Nummer 2 SGB V zu den Ausnahmen des
Pseudonymisierungspflicht. Etwaige Anderungen dieser Gesetzesnorm durch das
TSVG sind durch diese Formulierung bereits abgedeckt. Dies trage ich aus daten-
schutzrechtlicher Sicht mit.

Ihre Ausfihrungen in den Tragenden Griinden zu § 14 Absatze 2 und 3 des QP-RL-
Entwurfs zum Absehen von der Pseudonymisierung des gesamten Behandlungsda-
tensatzes, insofern hiervon bereits ein Einzeldokument betroffen ist, sind fur mich im
Rahmen der Erforderlichkeit der Aufgabenwahrnehmung zur Qualitatsiberprifung
und -sicherung ebenfalls nachvollziehbar.

Ich empfehle lhnen jedoch dringend, in den sachgegenstandlichen Richtlinien aus-
drucklich klarzustellen, dass ein Verzicht auf die Pseudonymisierung der Versi-
chertendaten im Rahmen des § 299 Absatz 1 SGB V stets die Ausnahme und nicht
der Regelfall sein kann. Daran andert auch das TSVG nichts.

Mit freundlichen Grifien

Im Auftrag

Heinick

Dieses Dokument wurde elektronisch versandt und ist nur im Entwurf gezeichnet.

80039/2018
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Gemeinsamer

BeSCh | USSGHtWU rf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Neufassung der Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinie Radiologie:

Neufassung der QBR-RL

Stand: 07.08.2019 nach Sitzung des UA QS (redaktionell aufbereitet)

e Dissente Positionen sind gelb hinterlegt

o Grau hinterlegte Passagen werden im Nachgang der Beratungen ggf. angepasst
e Redaktionelle Hinweise sind in eckigen Klammern und kursiv dargestellt

e Die Unterlage ist von der Abt. Recht der G-BA-Geschéftsstelle noch nicht abschliel3end
rechtlich geprift.

Vom 17. Oktober 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17. Oktober 2019 die
Richtlinie Uber Kriterien zur Qualitatsbeurteilung in der radiologischen Diagnostik
(Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie/QBR-RL) beschlossen:

Richtlinie Uber Kriterien zur Qualitatsbeurteilung in der radiologischen Diagnostik
(Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie/QBR-RL)

81 Grundséatze und Anwendungsbereich

D) Diese Richtlinie legt die Kriterien zur Beurteilung der Qualitat in der radiologischen
Diagnostik im Rahmen von Qualitatsprifungen nach § 135b Absatz 2 SGB V fiir die beiden
Leistungsbereiche konventionelle Rontgendiagnostik und Computertomographie fest.

2) Es gelten die Regelungen der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu
Auswahl, Umfang und Verfahren bei Qualitatspriifungen im Einzelfall nach 8§ 135b Absatz 2
SGBV in Verbindung mit 8 92 Absatz 1 Satz2 Nummer 13 SGB V (Qualitatsprifungs-
Richtlinie vertragsarztliche Versorgung/QP-RL), soweit in dieser Richtlinie keine
abweichenden Regelungen bestimmt sind.

3) Bei einer organisatorischen Verbindung der Prifung nach dieser Richtlinie und der
Prifung der Arztlichen Stelle nach 8§ 130 i.V.m. 128 Strahlenschutzverordnung (StriSchV)
sind § 86 Satz 3 Strahlenschutzgesetz (StrISchG) i.V.m. § 130 Absatz 4 und 5 StrISchV und
§ 285 Absatz 3 Satz 2 SGB V zu beachten.

(4) Die fachlichen und apparativen Voraussetzungen fur die Ausfiihrung und Abrechnung
radiologischer Leistungen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung sind in der
Vereinbarung von Qualifikationsvoraussetzungen gemafR 8§ 135 Abs.2 SGBV zur
Durchfiihrung von Untersuchungen in der diagnostischen Radiologie und Nuklearmedizin und
von Strahlentherapie (Vereinbarung zur Strahlendiagnostik und -therapie) festgelegt.

Vertraulich
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§ 2 Leistungsbereiche

Diese Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie regelt die Kriterien zur Qualitatsbeurteilung der
radiologischen Diagnostik (konventionelle Réntgendiagnostik oder Computertomographie).
Konventionelle Rontgendiagnostik und Computertomographie sind zwei Leistungsbereiche im
Sinne des § 2 Absatz 3 QP-RL.

8§83 Auswahl der Stichprobenprifungen

1) Fur Arztinnen und Arzte, die innerhalb des Prufquartals oder der Prifquartale i.S.d. § 5
Absatz3 QP-RL auch Leistungen der konventionellen Rontgendiagnostik oder
Computertomographie fur Neugeborene, Sauglinge, Kleinkinder, Kinder und Jugendliche bis
zum vollendeten 18. Lebensjahr erbracht und abgerechnet haben, sollen bei diesen Arztinnen
und Arzten ein Viertel der gemaR § 5 Absatz 4 QP-RL ausgewdhlten Stichprobe Patientinnen
und Patienten dieser Altersgruppen enthalten.

2 Prufquartal im Sinne des 8 5 Absatz 3 QP-RL fur Stichprobenprifungen nach dieser
Richtlinie sind nur Quartale ab Beginn des Kalenderjahres 2020.

84 Dokumentationen fur die Stichprobenprifung

Die Stichprobenpriifung erfolgt gemani § 7 Absatz 1 QP-RL auf der Grundlage der schriftlichen
und bildlichen Dokumentation. Die schriftliche Dokumentation umfasst den Befundbericht. Die
bildliche Dokumentation umfasst die in der Untersuchung erstellten Réntgen- oder CT-Bilder.
Rontgen- und CT-Bilder sind nicht nur reine Dokumentation einer arztlichen Leistung, sondern
dariber hinaus das Produkt der arztlichen Leistung selbst und damit als solches direkt und in
Ganze Gegenstand der Qualitatsprifung.

8§85 Gegenstand der Qualitatsprifung

D Im Rahmen der Stichprobenprifung in den Bereichen konventionelle
Rontgendiagnostik und Computertomographie (CT) werden folgende Aspekte tberprift:

1. die fachgerechte Indikationsstellung,
2. die fachgerechte Durchfiihrung der Untersuchung,

3. die Darstellung der diagnostisch wichtigen Bildinformationen (charakteristische
Bildmerkmale, wichtige Bilddetails und kritische Strukturen),

4. die Schlussigkeit des Befundberichts,

5. die fachlich und inhaltlich korrekte Kennzeichnung der Réntgenbilder und CT-Bilder
und

6. die ldentifizierbarkeit des Befundberichts.

2) Die Prufung hat nach dem zum Zeitpunkt der Leistungserbringung bestehenden,
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu erfolgen.

8§ 6 Beurteilungskriterien

) Beurteilungskriterien fir die fachgerechte Indikationsstellung sind, dass

1. die Indikation  fir eine  konventionelle  rdntgendiagnostische  oder
computertomographische Untersuchung begriindet ist,

Vertraulich



Anlage 4 der Tragenden Grinde

2. der gesundheitliche Nutzen einer konventionellen rdntgendiagnostischen oder
computertomographischen Untersuchung gegentiber dem Strahlenrisiko tGberwiegt
und

3. die Indikationsstellung nachvollziehbar dokumentiert wurde.

Die Indikation im Sinne der Nummer 1 ist begrindet, wenn die individuelle medizinische
Fragestellung aus den Beschwerden der Patientin oder des Patienten und den klinischen
Befunden zutreffend abgeleitet und fir die Losung des Patientenproblems relevant ist. Zur
Beurteilung der Angemessenheit der Indikationsstellung sind evidenzbasierte
Empfehlungen (z. B. Leitlinien) zu bertcksichtigen. In die Abwagung nach Nummer 2 sind
alternative Verfahren, die mit keiner oder einer geringeren Strahlenexposition verbunden
sind, einzubeziehen.

2) Beurteilungskriterien fur die fachgerechte Durchfihrung der Untersuchung sind, dass

1. die Untersuchung entsprechend dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnis und unter Beachtung von Anlage 1 beziehungsweise Anlage 2 durchgefihrt
wurde und

2. dabei die Strahlenexposition so weit eingeschrankt wurde, wie dies mit den
Erfordernissen der medizinischen Wissenschaften zu vereinbaren ist.

3) Beurteilungskriterium fir die Darstellung der diagnostisch wichtigen Bildinformationen
ist die Darstellung der charakteristischen Bildmerkmale, der wichtigen Bilddetails und der
kritischen Strukturen.

Charakteristische Bildmerkmale beschreiben

1. bei Rontgenbildern organtypische Bildelemente und Strukturen, die im Rdntgenbild
eines Korperabschnittes bei Wahl typischer Projektionen gut wahrnehmbar und
erkennbar dargestellt sein sollen,

2. bei CT-Bildern die anatomischen organtypischen Strukturen und gewebebedingten
Dichteunterschiede, die durch geeignete Faltungskerne und organ- und
altersbezogene Fenstereinstellungen gut erkennbar dargestellt sind.

Die wichtigen Bilddetails

1. geben bei Roéntgenbildern die Abmessungen von Einzelstrukturen und
Musterelementen im Rontgenbild an, die als charakteristische Teile des Gesamtbildes
wesentliche diagnostische Bedeutung besitzen und ausreichend wahrnehmbar
dargestellt sein sollen. Sie sind zum Teil das Ergebnis von Vielfachiiberlagerungen
kleiner, nicht direkt abgebildeter anatomischer Strukturen,

2. bezeichnen bei CT-Bildern die Grol3e der feinen Strukturen und Dichtemuster, deren
Erkennbarkeit fUr die diagnostische Beurteilung von Bedeutung ist und die durch eine
geeignete Technik abgebildet sein sollen.

Die kritischen Strukturen heben

1. bei Rontgenbildern die Merkmale des Rontgenbildes hervor, die fir die diagnostische
Aussage wichtig und fir die Qualitat des Bildes reprasentativ sind,

2. bei CT-Bildern die Bildstrukturen und Dichteunterschiede hervor, die fur die Erfassung
diskreter pathologischer Veradnderungen Voraussetzung und fir die Qualitdt der
computertomographischen Untersuchung wesentlich sind.

Bei der Prufung der diagnostisch wichtigen Bildinformationen von Rontgenbildern sind die
organsystemspezifischen Qualitatsbeurteilungskriterien in Anlage 1 zu Grunde zu legen. Bei
der Priifung von Roéntgenbildern von Neugeborenen, Sauglingen, Kleinkindern, Kindern und
Jugendlichen sind gesonderte Qualitatsbeurteilungskriterien gemanR Anlage 1 zu beachten.
Bei der Prufung der diagnostisch wichtigen Bildinformationen von CT-Bildern sind die
organsystemspezifischen Qualitatsbeurteilungskriterien in Anlage 2 zu Grunde zu legen. Bei

3
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der Prufung von CT-Untersuchungen von Neugeborenen, Sauglingen, Kleinkindern, Kindern
und Jugendlichen sind gesonderte Qualitatsbeurteilungskriterien gemall Anlage 2 zu
beachten.

(4) Beurteilungskriterien fur die Schlissigkeit des Befundberichtes und der Befundung
sind, dass

1. der Befundbericht die Beschreibung der Untersuchung und deren Ergebnisse, die
Beantwortung der medizinischen Fragestellung und sowie gegebenenfalls
Empfehlungen zu weiterem diagnostischen oder therapeutischen Vorgehen beinhaltet
und

2. die Befundung und Beurteilung der Rontgenbilder bzw. der CT-Bilder nachvollziehbar,
schlussig und fachlich richtig sind.

(5) Beurteilungskriterium fir die fachlich und inhaltlich korrekte Kennzeichnung der
Rontgenbilder und CT-Bilder ist, dass Rontgenbilder und CT-Bilder hinsichtlich der
Patientenidentitat, Angaben zur Institution und der notwendigen Untersuchungsinformationen
gemaR dem Strahlenschutzrecht fachlich und inhaltlich korrekt gekennzeichnet sind.

GKV-SV KBV

[keine Ubernahme] | Durch die Einblendung der Kennzeichnung werden keine
medizinisch relevanten Bildinhalte Gberblendet und so die
diagnostische Aussagekraft des Bilddokumentes beeintrichtigt.

(6) Beurteilungskriterium fur die Identifizierbarkeit des Befundberichts ist, dass der
Befundbericht ohne weitere Hilfsmittel der untersuchten Patientin oder dem untersuchten
Patienten zugeordnet werden kann.

8§ 7 Bewertungsschemata

(D) In einer Stichprobenprifung werden die von der Arztin oder dem Arzt eingereichten
Behandlungsdokumentationen im Hinblick auf die in § 5 genannten Prifaspekte beurteilt.
Grundlage der Beurteilung sind die in § 6 genannten Kriterien.

2) Die Beurteilung der Behandlungsdokumentationen zu einer einzelnen Patientin oder
einem einzelnen Patienten ergibt eine Einzelbewertung. Auf der Grundlage der
Einzelbewertungen erfolgt eine Gesamtbewertung aller von einer Arztin oder einem Arzt
eingereichten Dokumentationen.

3) Das Bewertungsschema fir die Einzelbewertung (Anlage 3) ordnet den
Beurteilungskriterien nach 8 6 Punktzahlen zu. Fir die Einzelbewertung werden die zu jedem
Beurteilungskriterium  tatsachlich  erreichten  Punktzahlen addiert. Anhand der
Gesamtpunktzahl wird entsprechend der Vorgaben der Anlage 3 die Beurteilungskategorie im
Sinne des § 9 Absatz 1 Satz 2 QP-RL (,keine", ,geringe”, ,erhebliche” oder ,schwerwiegende
Beanstandungen®) ermittelt.

(4) Die Gesamtbewertung ergibt sich aus den zwdlf Einzelbewertungen anhand des
Bewertungsschemas fir die Gesamtbewertung (Anlage 4). Werden weniger oder mehr als
zwolf Patientinnen oder Patienten ausgewahlt, ist das Bewertungsschema proportional
anzupassen.

§ 8 Ausnahme von der Pseudonymisierung gemal § 16 QP-RL

D Gemall & 16 QP-RL findet bei Qualitatsprifungen nach dieser Richtlinie
ausnahmsweise keine Pseudonymisierung durch die Kassenarztliche Vereinigung statt. Die
Rontgenbilder und CT-Bilder sowie der Befundbericht werden abweichend von § 15 Absatz 6
QP-RL ausnahmeweise ohne vorherige Pseudonymisierung durch die Kassenarztliche
Vereinigung an die Qualitatssicherungs-Kommission weitergeleitet. Abweichend von § 15
Absatz 5 QP-RL erfolgt die Prifung, ob die jeweilige Behandlungsdokumentation formal richtig

Vertraulich
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ohne weitere Hilfsmittel die Identifikation der Patientin oder des Patienten ermdglicht, durch
die Qualitatssicherungs-Kommission.

(2) Roéntgenbilder und CT-Bilder dirfen nicht pseudonymisiert werden, da die fachlich und
inhaltlich korrekte Kennzeichnung aller Rontgenbilder und CT-Bilder gemald § 5 Nummer 5
Gegenstand der Prufung der Qualitatssicherungs-Kommission ist.

Variante A Variante B

Alle gemal § 6 Absatz 5 auf einem Rontgenbild | Gemal § 6 Absatz 5 missen die

oder CT-Bild zu dokumentierenden Rontgenbilder und CT-Bilder alle
Informationen, auch die versichertenbezogenen | notwendigen Informationen, auch die
Angaben, sind Teil des Bildes als direktes versichertenbezogenen Angaben,
Produkt der arztlichen Leistung, die in Ganze enthalten. Dabei darf die diagnostische
Gegenstand der Qualitatsprifung durch die Aussagekraft der Bildinhalte nicht
Quialitatssicherungs-Kommission ist. Einzelne beeintrachtigt werden. Diese

Prifaspekte kdnnen nicht der Kassenarztlichen Vereinigung Gbertragen werden.

3) Von einer Pseudonymisierung des Befundberichts kann deshalb abgesehen werden,
da aufgrund der nicht méglichen Pseudonymisierung der Rontgenbilder und CT-Bilder der
Qualitatssicherungs-Kommission die versichertenbezogenen Daten bereits bekannt sind.

5
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Anlage 1

Organ- beziehungsweise organsystemspezifische Qualitatsbeurteilungskriterien
geman § 6 Absatz 2 und 3 fir die Bildqualitat und die Qualitat der Untersuchung
far die konventionelle Réntgendiagnostik

Fur die bei den betreffenden Organsystemen genannten ,Padiatrischen Besonderheiten“ gilt,
dass bei der Qualitatsprifung im Einzelfall zu Uberprifen ist, ob und inwieweit diese
Berticksichtigung finden kdnnen.

11

111

1.1.2

1.1.3

1.1.4

1.2

121

Thorax
Thorax anterior-posterior/posterior-anterior

Charakteristische Bildmerkmale

- Symmetrische Darstellung des Thorax in Inspiration

- Darstellung der Gefal3e bis in die Lungenperipherie

- Scharfe Darstellung der Trachea und der Stammbronchien

- Darstellung der kostopleuralen Grenze von der Lungenspitze bis zum
Zwerchfell-Rippenwinkel

- Visuell scharfe Darstellung von Geféal3en, Hilus, Herz und Zwerchfell

- Einsicht in retrokardiale Lunge und Mediastinum

- Vermeidung der Uberlagerung der Oberfelder durch die Scapulae

Padiatrische Besonderheiten

- Darstellung der Gefal3zeichnung im Lungenkern

- Darstellung der zervikalen und thorakalen Trachea, ihrer Bifurkation und der
zentralen Bronchien

- Darstellung der Wirbelsaule, der paraspinalen Strukturen, Schliisselbeine und
der Rippen

- Visuell scharfe Darstellung des Zwerchfells und der Zwerchfellrippenwinkel

- Darstellung aller Feldgrenzen

- Darstellung des Thymus (abhangig vom Alter) und des Herzen

Wichtige Bilddetails

- rundlich: 0,7-1,0 mm
- streifig: 0,3 mm breit

Kritische Strukturen

- Kleine rundliche Details in Lungenperipherie und Lungenkern

- Gefalstruktur und lineare Elemente in der Lungenperipherie

- Visuell scharf begrenzte Lungengefalle

- Ausreichende Erkennbarkeit der retrokardialen Lunge und des Mediastinums
- Flachige Niedrigkontrastveranderungen

Thorax seitlich

Charakteristische Bildmerkmale

Vertraulich



1.2.2

2.1

2.2

2.3

2.4

3.1

3.1.1

3.2

3.2.1

Anlage 4 der Tragenden Grinde

Exakte seitliche Einstellung mit erhobenen Armen

Sternum "tangential" und abstandsabhangige Deckung der dorsalen Rippen
beider Seiten

Visuell scharfe Darstellung von Gefal3en, Hilus, Herz und Zwerchfell
Darstellung der Trachea und der Stammbronchien

Darstellung des Zwerchfells und der Zwerchfell-Rippen-Winkel

Padiatrische Besonderheiten

Seitliche Thoraxaufnahmen nur bei besonderen Fragestellungen und nach
Auswertung der anterior-posterior/posterior-anterior-Aufnahmen

Skelett/Extremitéten

Charakteristische Bildmerkmale

Darstellung in typischen Projektionen bei Standardlagerung mit einem
angrenzenden Gelenk, in der Regel in 2 Ebenen, ggf. zusatzlich
Schragprojektion

Darstellung der regional-typischen Strukturen von Kortikalis/Spongiosa
Visuell scharfe, Uberlagerungsfreie  Darstellung der gelenknahen
Knochenkonturen

Darstellung der skelettnahen Weichteile, abhangig von der Fragestellung

Padiatrische Besonderheiten

Darstellung der Wachstumsfugen mit Epiphysen- und Apophysenkernen

Wichtige Bilddetails

0,3-2 mm

Kritische Strukturen

Spongiosastruktur, Konturen der Kortikalis, gelenknahe Knochengrenzen

Schadel

Schédelaufnahme anterior-posterior/posterior-anterior

Charakteristische Bildmerkmale

Symmetrische Darstellung beider Schadelhalften mit Kalotte, Orbitae und
Felsenbeinen

Projektion der Pyramidenoberkante in die Mitte bei anterior-posterior
Projektion in das untere Drittel der Orbitae

Visuell scharfe Begrenzung der Stirnhohlen, Siebbeinzellen und
Pyramidenoberkante mit innerem Gehdrgang

Darstellung der Lamina externa

Schadelaufnahme seitlich

Charakteristische Bildmerkmale

7
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3.3

3.4

3.5

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

45.1

Anlage 4 der Tragenden Grinde

- Weitgehende Deckung der Konturen der vorderen Schadelgrube, der kleinen
Keilbeinflligel, der Klinoidfortséatze, der Kieferwinkel und der aufsteigenden
Unterkieferéste

- Visuell scharfe Darstellung des Sellabodens und der Klinoidfortsatze

- Visuell scharfe Darstellung der GefalRkanale und der Spongiosastruktur des
anliegenden Knochens

- Visuell scharfe Darstellung der randbildenden Schadelkalotte

- Visuell scharfe Darstellung des kraniozervikalen Uberganges bis zum 2.
Halswirbel

Wichtige Bilddetails
- 0,3-0,5 mm

Kritische Strukturen

- Begrenzung der Stirnhdhle und der Siebbeinzellen sowie der
Pyramidenkanten, der Konturen der Sella und der Gefal3kanéle

Padiatrische Besonderheiten

- Darstellung der Fontanellen, Schadelndhte und Synchrondrosen in ihrem
ganzen Verlauf, Zahnkeime, Zahne

- Darstellung der Nasennebenhdhlen, soweit entwickelt

- Aufnahme bei ventilversorgtem Hydrozephalus muss den Halsabschnitt
einschliel3en

Wirbelsaule

Charakteristische Bildmerkmale

- Strichférmige Darstellung der Deck- und Bodenplattenflichen im
Zentralstrahlbereich

- Guter Einblick in die Zwischenwirbelrdume

- Weitgehende Deckung der strichférmigen dorsalen Wirbelkanten

- Darstellung der ovalen Bogenwurzeln

- Wirbellécher mit kleinen Wirbelgelenken regionabhéngig einsehbar und
abgrenzbar

- Darstellung der Dornfortsatze

- Darstellung der Transversal- und Kostotransversalfortsatze

- Visuell scharfe Darstellung der regionaltypischen Kortikalis und Spongiosa

- Darstellung der paraspinalen Weichteile

Wichtige Bilddetails

- 0,5mm

Kritische Strukturen

- Konturen der Wirbelkorper, der Dorn- und Querfortsétze und die Strukturen der
regionaltypischen Spongiosa

Padiatrische Besonderheiten

- Wirbelsaulenganzaufnahmen nur nach strenger Indikation
Wirbelsaulenganzaufnahme anterior-posterior

Charakteristische Bildmerkmale

Vertraulich



4.5.2

453

51

52

5.3

54

6.1

6.2

6.3

Anlage 4 der Tragenden Grinde

- Darstellung der Wirbelsédule fragestellungsabhangig vom occipito-cervicalen
oder cervico-thorakalen bis zum lumbo-sacralen Ubergang im Stehen
eventuell einschlie3lich Schultergirtel und Beckenkamm

- Darstellung der Bogenwurzeln, der Dorn- und Querfortsatze

Wichtige Bilddetails
- 1mm

Kritische Strukturen

- Darstellung der ganzen Wirbelsaule, insbesondere auch des lumbo-sacralen
Ubergangs (Wirbelsaulenstatik)
- Form und Stellung der Wirbel mit Bégen und Dornfortsatzen

Spinalkanal (Myelographie)

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung des Spinalkanals und dessen Inhaltes

- Darstellung des Riickenmarks in mindestens zwei Projektionen

- Darstellung der Wurzeln in zusétzlich zwei Schragprojektionen

- Nachvollziehbare Angabe der Seite und Segmenthdhe pathologischer
Prozesse

Wichtige Bilddetails

- 1-2mm

Kritische Strukturen

- Visuell scharfe Darstellung der Konturen des Ruckenmarks, des Duralsackes,
der Wurzeln und Wurzeltaschen

Myelographie darf in der Regel nur in Kombination mit einer CT-Myelographie
erfolgen

Becken und Sacrum

Charakteristische Bildmerkmale

- Symmetrische Darstellung beider Beckenhalften und Schenkelhalse

- Seitengleiche Darstellung der Hiftpfannenkonturen

- Symmetrische Darstellung der Foramina des Sacrums

- Darstellung der regionaltypischen Spongiosa und Kortikalis mit Begrenzung
der groRen und kleinen Trochanteren

- Tief eingestellte Ubersichtsaufnahme bei Huftimplantaten

- Trochanteren randstandig

Padiatrische Besonderheiten

- Vollstdndige Darstellung der Y-Fuge (Vermeidung von Beckenkippung und -
drehung um eine Quer- und/oder Langsachse)

- Symmetrische Lagerung der Oberschenkel in standardisierter Mittelposition
oder bei Funktionsaufnahmen in standardisierten Positionen

- Darstellung der periartikularen Weichteile

Wichtige Bilddetails

- 0,5mm

9
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6.4

7.1

7.2

8.1

8.1.1

8.1.2

8.2

8.3

9.1

9.1.1

10

Anlage 4 der Tragenden Grinde

Kritische Strukturen
- Konturen der Beckenknochen, der Femurkopfe und der lliosakralgelenke,
Strukturen der regionaltypischen Spongiosa

Abdomen

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung des Abdomens vom Zwerchfell bis zum Beckenboden, evtl. in zwei
Aufnahmen

- Darstellung der Weichteilschatten und lumbalen Fettlinien

- Darstellung des seitlichen Psoasrandes

- Darstellung der Nierenkonturen

- Darstellung des unteren Leberrandes

- Darstellung der Verteilung von Gas und Flissigkeit im Magen-Darmkanal
inklusive der Darmwand, Peritonealraum sowie retro- und extraperitoneal

- Darstellung von verkalkten Strukturen

- Ausreichende Darstellung der mitabgebildeten Knochen

Padiatrische Besonderheiten

- Darstellung der Fettlinien, Nierenkonturen und der Psoaskonturen je nach Alter
und Darmgasverteilung

Osophagus, Magen und Duodenum

Charakteristische Bildmerkmale

Doppelkontrast

- Ausreichend dichter, noch transparenter Kontrastmittelbeschlag

- Darstellung aller Abschnitte in unterschiedlichen Projektionen einschlief3lich
der Kardia, des Pylorus und des Bulbus duodeni

- Visuell scharfe Darstellung feiner Details und der Randkonturen

- Darstellung des gesamten Duodenums bei entsprechender Fragestellung

- Darstellung des gesamten Osophagus einschlieBlich des gastro-
dsophagealen Ubergangs bei entsprechender Fragestellung

Monokontrast

- Darstellung von Form, Lage, GroRe und Entleerungsfunktion des Osophagus
und Magens sowie Uberlagerungsfreie Darstellung des gesamten Duodenums
in zwei Ebenen

Wichtige Bilddetails
- 1-2mm

Kritische Strukturen: Doppelkontrast
- Schleimhautoberflache mit Einsenkungen und Erhabenheiten

Dunndarm
Charakteristische Bildmerkmale

Doppelkontrast

- Gute Entfaltung und Fullung aller Dinndarmabschnitte
- Ausreichend dichter, noch transparenter Kontrastmittelbeschlag

Vertraulich



9.1.2

9.2

9.3

10

10.1

10.1.1

10.1.2

10.3

10.4

10.5

11

111

Anlage 4 der Tragenden Grinde

- Scharfe Darstellung feiner Details und der Randkonturen
- Scharfe Darstellung der Kontrastmittelpassage der letzten lleumschlinge und
des Ubertritts ins Coecum

Monokontrast

- Darstellung von Form, Lage, GroRe und Transportfunktion des Dinndarms
sowie Uberlagerungsfreie Darstellung des terminalen lleums und des
Ubertrittes ins Coecum

Wichtige Bilddetails
- 1-3mm

Kritische Strukturen: Doppelkontrast

- Schleimhautoberflache mit Einsenkungen und Erhabenheiten (Stenosen und
Fisteln)

Kolon, Rektum
Charakteristische Bildmerkmale

Doppelkontrast

Entfaltung aller Dickdarmabschnitte

Ausreichend dichter, gleichmafiger Kontrastmittelbeschlag
Darstellung aller Abschnitte in unterschiedlichen Projektionen
Scharfe Darstellung der Konturen und feinen Details

Monokontrast

- Darstellung von Form, Lage und Grol3e des gesamten Kolons

Wichtige Bilddetails

- 1-3mm

Kritische Strukturen: Doppelkontrast

- Schleimhautoberflache mit Einsenkungen und Erhabenheiten (Polypen,
Divertikel, Fisteln und Stenosen)

Padiatrische Besonderheiten

- Nachweis des Lumensprunges bei Morbus Hirschsprung, Darstellung von
Fisteln bei anorektalen Malformationen

Harntrakt, Nieren und ableitende Harnwege

- Festlegung der zeitlichen Abfolge der Aufnahmen nach Kontrastmittelgabe und
Lagerung des Patienten nur nach Auswertung der vorausgehenden
Leeraufnahmen durch Anordnung des die Untersuchung beaufsichtigenden
Arztes

Charakteristische Bildmerkmale ohne Kontrastmittelgabe

- Darstellung des gesamten Bereichs der Nieren und ableitenden Harnwege
vom oberen Nierenpol bis zum Perineum

- Abgrenzbare Nierenkontur

- Abgrenzung der seitlichen Psoasrander

- Darstellung von verkalkten Strukturen

11
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11.2

11.3

114

12

12.1

12.2

12.3

13

13.1
12

Anlage 4 der Tragenden Grinde

- Darstellung der regionaltypischen Morphologie und Kontraste, einschlief3lich
der osséren Strukturen

Charakteristische Bildmerkmale nach Kontrastmittelgabe

- Dichtezunahme des Nierenparenchyms durch nephrographischen Effekt

- Lage, Konfiguration und Anzahl der Nieren sowie der kontrastmittelgefillten
Harnblase und des harnableitenden Systems

- Darstellung des zeitlichen Verlaufs von Ausscheidung und Abfluss
(Spataufnahmen)

- Darstellung der Harnblase und distalen Harnleiterregion nach Entleerung

Wichtige Bilddetails
- 1mm

Kritische Strukturen

- Verkalkungen in GrofRe, Form und Anordnung sowie Abgrenzung der
Nierenkonturen und Abgrenzung der Fornices

Mamma

Charakteristische Bildmerkmale

- Kontrastreiche Darstellung der Driisenkorperstrukturen
- Scharfe Darstellung feiner linearer Strukturen
- Begrenzung rundlicher Details
- Erkennbarkeit von Mikroverkalkungen
- Adaguates Aufspreizen des Driisengewebes
- Gute Kompression
- Darstellung in zwei Ebenen
- Medio-lateral-oblique Aufnahme:
- Brust einschlieBlich Cutis, Subcutis, Parenchym und Fettgewebe
vollstandig abgebildet
- Pectoralismuskel relaxiert und bis in Hohe der Mamille abgebildet
- Inframammare Falte dargestellt
- Mamille im Profil abgebildet
- Cranio-caudale Aufnahme:
- Brust einschlie3lich Cutis, Subcutis, Parenchym und Fettgewebe
vollstandig abgebildet
- Pectoralismuskel relaxiert und am Bildrand abgebildet
- Mamille im Profil abgebildet
- Mamille mittig oder leicht nach medial oder lateral zeigend
- Axillarer Driusenkorperanteil bis auf weit laterale Anteile vollstandig
abgebildet

Wichtige Bilddetails
- 0,2mm

Kritische Strukturen

- Mikroverkalkungen in Grofl3e, Form und Anordnung
- rundliche Details und Art ihrer Begrenzung

- Scharfe und Gestalt linearer Strukturen

Zahne

Charakteristische Bildmerkmale

Vertraulich



13.2

13.3

14

14.1

14.2

14.3

15

15.1

15.1.1

15.1.2

Anlage 4 der Tragenden Grinde

- Intraorale Aufnahme eines oder mehrerer Z&hne

- Vollstandige Abbildung der einzelnen Zahne mit Krone und apikaler Region
- GroRengerechte und Uberlagerungsfreie Darstellung

- Visuell scharfe Grenze der Alveoleninnencorticalis

- Darstellung der regionaltypischen Knochenstruktur des Kiefers

Wichtige Bilddetails
- 0,3-0,8 mm

Kritische Strukturen

- Apikale Region, Approximalwande der Zahnkrone, Alveolenrand, interdentales
Septum, Knochenstruktur des Kiefers

GeféalRe, allgemeine Kriterien

Charakteristische Bildmerkmale

- Ubersichtliche Darstellung der GefaRRe des untersuchten Stromgebietes, bei
parenchymattsen Organen (z. B. Gehirn) und Eingeweiden in der Regel mit
Abbildung der arteriellen, kapillaren und vendsen Phase

- Kontrastreiche Darstellung des Gefal3verlaufes

- Darstellung der GefalRverzweigungen in geeigneten Projektionen

- Visuell scharfe Darstellung von Gefal3konturen, Stenosen und umschriebenen
Ausweitungen in der Regel in zwei Projektionen

- Darstellung des anatomischen Hintergrunds in mindestens einem Bild pro
Aufnahmeserie

Eine spezielle Fragestellung bei der Arteriographie kann methodische
Erweiterungen oder Vereinfachungen bedingen.
Wichtige Bilddetails

- 1-2 mm (im Hochkontrast bzw. bei selektiver Angiographie 0,3 mm)

Kritische Strukturen

- Gesamter GefaRverlauf
- Konturen der GefaRe, Weite der GefaRe, Aufzweigungsverhalten,
Kurzschlisse, Kollateralen

Aortenbogen, supraaortalen Aste und HirngefaRe
Charakteristische Bildmerkmale

Aortenbogen und supraaortale Aste in DSA-Technik

- Aortenbogen in LAO aufgedreht und ubersichtlich dargestellt

- Ubperlagerungsfreie Darstellung von Truncus brachiocephalicus, Arteria carotis
communis, Arteria subclavia, Arteria vertebralis

- Ubersichtliche Darstellung der Carotisbifurkation beiderseits und Arteria carotis
interna und externa mit inren Asten in mindestens zwei Projektionen

- Darstellung der Arteria vertebralis beiderseits mit der Arteria basilaris

Hirngefalie in DSA-Technik

- Darstellung der intracraniellen Arterien, Kapillaren und Venen, ihres Verlaufs
und ihrer Verzweigungen in mindestens zwei Projektionen

- Selektive Darstellung diagnostisch relevanter GefaRe und Gefal3provinzen in
Abhangigkeit von  Fragestellung (Voruntersuchungen:
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15.2

15.3

16

16.1

16.2

16.3

17

17.1

14

Anlage 4 der Tragenden Grinde

Doppler/Duplexsonographie, Computertomographie,
Magnetresonanztomographie)

Wichtige Bilddetails
- 1-2 mm (in Hochkontrast bzw. bei selektiver Angiographie 0,3 mm)

Kritische Strukturen

- Darstellung des gesamten GefaRverlaufs, GefalRkonturen, Erweiterungen,
Einengungen und Verschlisse

- Zeitliche Anderungen der Kontrastmittelpassage

- Kollateralgefale und ihre Hamodynamik

- Pathologische Gefal3e

Arterien des Beckens und der unteren Extremitaten

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung der Bauchaorta (mit Nierenhauptarterien), der Arterien des
Beckens und der Beine einschliel3lich der FuRRe

- Uberlagerungsfreie Darstellung der lliaca-Gabel und der
Femoralisverzweigung mit addquaten Schrégprojektionen

- Kontrastreiche Darstellung der Hauptarterien mit ihren Asten einschlieRlich
vorhandener Kollateralen

- Visuell scharfe Darstellung der Gefal3konturen mit Erweiterungen und
Stenosen

- Bei spezieller insbesondere praoperativer Fragestellung selektive Darstellung
der diagnostisch wichtigen Arterienabschnitte, gegebenenfalls einschlief3lich
des VorfulRes

Wichtige Bilddetails
- 1-2 mm (im Hochkontrast bzw. bei selektiver Angiographie 0,3 mm)

Kritische Strukturen

- Darstellung des gesamten GefaRverlaufes
- Ubersichtliche Darstellung der GefaRBverzweigungen, GefalBkonturen und
Erweiterungen sowie Kollateralen

Bauchaorta und ihre Aste

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung der Aorta von Brustwirbelkérper 10 bis unterhalb der
Aortenbifurkation

- Madoglichst Uberlagerungsfreie Darstellung der Abgdnge des Truncus coeliacus,
der Arteriae mesenterica und der Arteriae renales einschlie3lich der
erforderlichen Spezialprojektionen

- Visuell scharfe Darstellung der visceralen und renalen Arterien und ihrer
Verzweigungen bis in den Parenchymbereich

- Darstellung des vendsen Rickflusses bis in die Vena cava inferior bzw. der
visceralen Venen und Vena portae

- Erfassung der KollateralgefaRe, Kurzschliisse, Stromumkehr und
pathologischen Gefalle

- Selektive Darstellung der diagnostisch wichtigen Aste der visceralen und
renalen Arterien sowie der Ubrigen Aste der Bauchaorta und Abbildung der
visceralen Venen und der Vena portae

- Reduktion von Peristaltikartefakten (Gabe von Anticholinergica o. A.)

Vertraulich



17.2

17.3

18

18.1

18.2

18.3

Anlage 4 der Tragenden Grinde

Wichtige Bilddetails

- 1-2 mm (im Hochkontrast bzw. bei selektiver Angiographie 0,3 mm)

Kritische Strukturen

- Darstellung des gesamten Gefaliverlaufes der diagnostisch interessierenden
Gefalle

- GefaBwandveranderungen, Stenosen, Erweiterungen, Aneurysmen

- Pathologische Gefale, Kollateralen sowie Anderungen der Stromrichtung

- Beurteilung des Gesamtorgans je nach Fragestellung (Leber, Pankreas, Niere
u.a)

Venen der Beine und des Beckens

Charakteristische Bildmerkmale

- Madglichst Uberlagerungsfreie Darstellung der Leitvenen des Unterschenkels,
der Vena poplitea, Vena femoralis superficialis in zwei Projektionen

- Darstellung der Venen vom Kndchel bis zur Vena cava inferior

- Ubersichtliche Darstellung des Beckenvenenabflusses

- Verhalten der Klappen der Leitvenen, der Venae perforantes und der Krossen
der Saphena-Stammvenen im Valsalva-Pressversuch

- Darstellung der Miindungsklappen der Vena saphena magna

- Darstellung der Perforansinsuffizienzen, epifascialen Venen und ihrer
varikdsen Erweiterung

- Restfillung der Leitvenen, Muskelvenen und epifascialen Venen und Varizen

- Differenzierung von Flussartefakten und Thrombosezeichen

- Erfassung thrombotischer Veranderungen und des postthrombotischen
Syndroms

- Indikationsabhéngig kotnnen bestimmte Venenregionen gezielt dargestellt
werden

Wichtige Bilddetails
- 2-3mm

Kritische Strukturen

- Darstellung der tiefen Venen und ihres Zu- und Abflusses sowie der Venae
perforantes

- Venenwand, Venenweite, Perforansinsuffizienzen

- Mindungsklappen der Vena saphena magna, veranderte Blutflussrichtung

15
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Anlage 2

Anlage 4 der Tragenden Grinde

Organ- beziehungsweise organsystemspezifische Qualitatsbeurteilungskriterien
geman § 6 Absatz 2 und 3 fir die Bildqualitat und die Qualitat der Untersuchung
fir die Computertomographie

Fur die bei den betreffenden Organsystemen genannten ,Padiatrischen Besonderheiten“ gilt,
dass bei der Qualitatsprifung im Einzelfall zu Uberprifen ist, ob und inwieweit diese
Bertcksichtigung finden kénnen. s

1

11

1.2

1.3

13.1

13.11

16

Thorax

Computerradiogramm anterior-posterior/posterior-anterior (Ubersichtsbild) mit und
ohne Einzeichnung der Schichtebenen

Ubersichtsdarstellung des Thorax

Anpassung des Field of View an den maximalen Thoraxdurchmesser
Abbildung vom cervico-thorakalen Ubergang bis zu den dorsalen
Zwerchfellrecessus

Gleichbleibende Atemlage, in der Regel in Inspiration

Lickenlose Schichtenfolge

Abhangig von der Fragestellung sind Schichtdicke, geeignete Fensterung,
Faltungskerne, Messfeldausschnitte und Teilbereichsrekonstruktionen
(Zoomfaktor) zu wahlen

Zur Differenzierung der GefalRe von der Umgebung erfolgt ggf. eine der
Fragestellung angepasste Kontrastmittelinjektion (bei Sauglingen und
Kleinkindern besser Handinjektion). Zur Vermeidung von Bildartefakten durch
den Kontrastmitteleinstrom im Bereich des Schultergirtels ist bei
Kontrastmitteluntersuchungen eine  caudo-craniale  Schichtfolge zu
bevorzugen.

Spezielle Darstellungen

Lunge

Charakteristische Bildmerkmale

Darstellung der Lungengefal3e bis in die Peripherie und der Bronchien mit ihren
Verzweigungen verlaufsabhéngig im Lungenkern

Lungendichte abhangig von der Atemlage und dem Alter der Patientin/des
Patienten

Differenzierung der Hilusstrukturen (GefalRRe, Bronchien und Lymphknoten)
durch ausreichende Kontrastmittelgabe zur Anhebung des GefalZkontrastes
Abgrenzung im Pleuralbereich: kostal, mediastinal, diaphragmal
Hochaufloésende Computertomographie (Schichtdicke méglichst <1 mm,
kantenbetonter Faltungskern):

In Abhangigkeit der Fragestellung:

- Inkrementell mit 10-20 mm Licke zwischen zwei Schichten (z.B. zur
Differenzierung von Lungengeristerkrankungen oder entzundlicher
Prozesse)

- Als Spiral-CT mit lickenloser Schichtfolge. Hierzu sind am besten
Multischicht-CT-Scanner geeignet (z. B. zur Erfassung kleiner Rundherde
oder Emphysemblasen)

- Lobulare Arterien, interlobuldare Septen, interstitielle Verdickungen
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Wichtige Bilddetails

- Bei GrofRenbeurteilung Partialvolumeneffekt beachten
- Rundlicher Einzelschatten < 2 mm, bei péadiatrischen Patientinnen und
Patienten <1 mm

Kritische Bildelemente

- Kleine periphere Gefalle

- Nodulare Verdichtungen (Grol3e, Lage, Anordnung)

- Intranodulare Verkalkungen

- Bronchuswandverdickungen und Bronchuserweiterungen
- Hohlraume mit der Art der Begrenzung

- Anordnung von Pleuraverdnderungen

Mediastinum

Charakteristische Bildmerkmale

- Erkennung der pleuro-mediastinalen Grenzen

- Vorderes Mediastinum mit supraaortalen Arterien, der Vena cava superior mit
den brachiocephalen Asten und Vena azygos

- Aorta ascendens, Aortenbogen und Aorta descendens (Lage, Weite, Wand,
intraluminale Struktur)

- Arteria pulmonalis mit rechtem und linkem Hauptast

- Trachea mit Hauptbronchien und Segmentbronchien

- Thymus abhéngig vom Alter

- Lymphknoten paratracheal, retrosternal, paravertebral, subcarnial

- Differenzierung GefalRe versus Lymphknoten durch
Kontrastmittelbolusinjektion

- Erkennbarkeit von Oesophagus, perioesophagealem und retrokardialem
Gewebe, retrosternalem Gewebe und paravertebralem Raum

- Zwerchfell und Zwerchfellschenkel

Wichtige Bilddetails
- 5-10 mm, bei padiatrischen Patientinnen und Patienten 1-5 mm

Kritische Bildelemente

- Kleine mediastinale Verdichtungen

- Weite und Wand der Gefalle

- Dichteunterschiede in den GefalRen

- Trachea mit paratrachealem Gewebe

- Trachealbifurkation mit Lymphknotenregion

- Paravertebrale und retrosternale Verdichtungen

Thoraxwand

Charakteristische Bildmerkmale

- Pleura, pleurale Grenzen

- Knochenstrukturen von Rippen und Sternum
- Weichteile mit Muskulatur

Herz

Charakteristische Bildmerkmale

17

Vertraulich



2.1

2.2

2.3

23.1

2311

2.3.1.2

2.3.1.3

18

Anlage 4 der Tragenden Grinde

Abgrenzung der Herzkontur, des Perikards, epikardiales Fettgewebe,
parakardialer Bereich, Dicke der Herzwande und Septen

Bei spezieller Fragestellung bolusartige Kontrastmittelinjektion mit rascher
Schichtfolge: Einblick in Gré3e und Form der Herzhéhlen

Herzwanddicke

Abdomen

Computerradiogramm (Ubersichtsbild) des Abdomens mit und ohne Einzeichnung
der Schichtebenen

Ubersichtsdarstellung des Abdomens

Von der Zwerchfellkuppel bis zum Beckenboden mit lickenlosen Schichten in
maoglichst gleicher Atemlage

Abhangig von der Fragestellung Begrenzung auf einen Teil des Abdomens
Zur besseren Unterscheidung der Strukturen: orale Kontrastierung des
Magens, Diunn- und Dickdarms, alleinige oder rektale Kontrastierung je nach
Fragestellung

Fensterwahl zur organbezogenen Dichtedifferenzierung und Erfassung der
Organgrenzen von Leber, Gallenblase, Milz, Pankreas, Nieren, Nebennieren
Differenzierung des Retroperitonealraumes mit paravasalem und
paravertebralem Gewebe und Lymphknoten

Erfassung der Aorta abdominalis und der Vena cava inferior, des Truncus
coeliacus, der Arteriae renales, der Vena portae, der Arteria und Vena
mesenterica, der Arteria und Vena lienalis

Darstellung des Beckens mit Genitalorganen, Harnblase, Weichteilen,
GefalRen und Lymphknoten sowie des Beckenskeletts

Differenzierung der GefaBe und Nachbargewebe durch intravendse
Kontrastmittelgabe

Bauchdecke mit Begrenzungen, Innenstrukturen und Dichtedifferenzen
Organbezogene Anderung der Fenstereinstellung wahrend des
Untersuchungsablaufs zur besseren Dichteauflésung und Strukturerkennung.
Die spezielle Untersuchungsstrategie wird durch die Fragestellung bestimmt.

Spezielle Darstellungen

Leber

Charakteristische Bildmerkmale

Darstellung der gesamten Leber

Gleichmafige Dichte, unterbrochen durch die Struktur von GefaRen und
Ligamenten

Leberpforte mit Asten der Pfortader und der groBen Gallengange
Erkennbarkeit der groRen Lebervenen, der Gallenblase mit Wand und
Nachbargewebe

Nach intravendser Kontrastmittelgabe Differenzierung der Gefal3e und
Verbesserung der Dichteauflosung des Leberparenchyms. Gegebenenfalls zur
Differenzierung von Leberherden Untersuchung in mehreren Phasen der
Kontrastierung (arteriell, portalvends, spéat)

Wichtige Bilddetails

Strukturen < 3 mm, im Niedrigkontrast 10 mm

Kritische Bildelemente
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- Umschriebene Dichteabweichungen mit Art ihrer Begrenzung

- Erweiterung der Pfortaderaste oder Gallengénge

- Konturunregelmafigkeiten oder umschriebene Vorwélbungen

- Dichtednderungen des Gallenblaseninhaltes und der Gallenblasenwand
- Feine Verkalkungen

Milz

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung der gesamten Milz

- Erkennbarkeit der Milzhilusgefale

- Verhalten zu den Nachbargeweben wie Pankreasschwanz, Magenfundus und
Kolon

- Dichteabweichungen in Beziehung zu den GefalRen

Wichtige Bilddetails
- 3-8 mm

Kritische Bildelemente

- Umschriebene und segmentale Dichteanderungen einzeln oder disseminiert
- Veranderungen der Kontur zu den Nachbarorganen

Pankreas

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung des gesamten Pankreas mit den Konturen von Pankreaskopf, -
korper und -schwanz (abhangig vom retroperitonealen Fettgewebe)

- Abgrenzungen und Identifikation der Nachbarorgane (Magen, Duodenum,
Leber, Milz, Nebennieren, Niere)

- Gute Erkennbarkeit des Ductus choledochus

- Abgrenzung der Arteria und Vena lienalis und der Arteria mesenterica superior,
der Vena cava inferior und der Vena mesenterica superior

- Nach intravendser Kontrastmittelinjektion ausreichende Kontrastierung des
Pankreasparenchyms, ggfs. dinnere Schichten zur Erfassung des
Pankreasganges. Bei Verdacht auf Pankreaskarzinom gegebenenfalls
Untersuchung in zwei Phasen der Kontrastierung (arteriell und portalvenés)

Wichtige Bilddetails
- 3-8mm

Kritische Bildelemente

Geringe umschriebene Dichteanderungen

Erkennbarkeit des Ductus pancreaticus und choledochus
Umschriebene Kontur&nderungen

Verkalkungen

Nieren, Nebennieren, Retroperitonealraum
Nieren

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung der Nieren mit Randkontur und Nierenpolen
- Homogene Parenchymdarstellung
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- Perirenaler Raum mit Faszien

- Abgrenzung des Nierenbeckens und der Kelche mit peripelvinem Gewebe

- Nierenhilus mit Gefal3en

- Nach Kontrastmittelgabe: Differenzierung in Nierenrinde, Markpyramiden,
Nierenkelche, Nierenbecken und Harnleiter

Wichtige Bilddetails
- 3-8 mm

Kritische Bildelemente

- Geringe Dichteunterschiede im Nierenparenchym

- Art der Randkontur der Niere

- Kleine Verdichtungen im peripelvinen und perirenalen Raum
- Kleine Verkalkungen

Nebennieren

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung der Nebennieren in ihrer variablen Form in diinneren Schichten (2-
4 mm)

- Begrenzung und Konturverlauf

- Erfassung der Dichte und umschriebener Dichtednderungen sowie
Verkalkungen

- Abgrenzung zu den Nachbargeweben (Niere, NierengefalRe, Pankreas,
Milzgefal3e, Vena cava inferior, perirenales Gewebe)

Wichtige Bilddetails

- 3-8mm

Kritische Bildelemente

- Erfassung der Form und Begrenzung der Nebennieren
- Umschriebene Dichteanderungen

Retroperitonealraum und grof3e abdominale GefalRe

Charakteristische Bildmerkmale

- Abbildung des Retroperitonealraumes vom Zwerchfell bis zum Beckenboden

- Erkennbarkeit von vergrof3erten Lymphknoten retroperitoneal, paravasal,
paravertebral, retrocrural und in der Nachbarschaft von Niere, Leber, Milz und
Mesenterium

- Erfassung von Weichteilstrukturen peri- und pararenal, perivascular und
praevertebral

- Darstellung der Aorta, des Abganges und des Verlaufes ihrer Aste

- Weitere Differenzierung der Arterien nach Kontrastmittelinjektion im Hinblick
auf Wandbeschaffenheit und Lumenweite

- Erfassung der Vena cava inferior und ihrer Zufliisse, insbesondere der Venae
renales

Wichtige Bilddetails
- 3-8 mm

Kritische Bildelemente
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- Differenzierung von kleinen weichteildichten Strukturen (Lymphknoten,
Geféal3e, nicht kontrastierter Dinndarm)
- Erkennung intraluminaler Gefal3veranderungen

Becken

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung von der Aortenbifurkation bis zum Beckenboden

- Abgrenzung der gefiullten Harnblase und der Harnblasenwand mit
perivesikalem Bereich

- Erkennung des Uterus mit Portio und parametranem Gewebe

- Abbildung der Prostata und Samenblasen mit Begrenzungen

- Erkennung des Rektums mit Rektumwand und perirektalem Gewebe

- Zuordnung der Arterien und Venen und Differenzierung ihrer Dichte

- Unterscheidung der Weichteilstrukturen und der vergré3erten Lymphknoten

- Darstellung des Beckenskeletts, der Ilio-Sakral-Gelenke und der Hiftgelenke

- Erfassung von Veranderungen der Knochenstruktur und der anliegenden
Weichteile

- Abgrenzung der Beckenmuskulatur und Beckenwand

- Erkennung der Ureteren nach intraventser Kontrastmittelgabe

Wichtige Bilddetails

- 3-8mm

Kritische Bildelemente

- Differenzierung der Beckenweichteile mit Gefal3en, dem Ligamentum teres
und den Lymphknoten

- Erkennung der Ureteren im kleinen Becken

- Dichtedifferenzierung von Prostata, Uterus, Rektumwand, pararektalem und
praesakralem Gewebe

Schadel

Computerradiogramm (Ubersichtsbild)

- Computerradiogramm in lateraler Projektion (Ubersichtsbild), mit und ohne
Einzeichnung der Schichtebenen

Hirnschadel

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung des gesamten Gehirns vom Foramen magnum bis tber die
Mantelkante

- Darstellung der &uReren und inneren Liquorraume von Grof3hirn, Kleinhirn und
Hirnstamm

- Form, Grof3e und Begrenzung der Ventrikel

- Entsprechend der klinischen Fragestellung auch hochauflésende Darstellung
der knéchernen Strukturen von Schédelbasis und Kalotte

- Nach Kontrastmittelgabe: Darstellung der grof3eren arteriellen und vendsen
Gefalie, Differenzierung von Strukturen mit geringen Dichteunterschieden und
Stérungen der Blut-Hirn-Schranke.

Wichtige Bilddetails

- Bei Darstellung von Hochkontrastobjekten <1 mm
- Bei Darstellung von Niedrigkontrastobjekten 2-3 mm
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Kritische Bildelemente

- Differenzierung von grauer und weiler Substanz einschlie3lich der
Basalganglien

- Erfassung umschriebener Dichte&dnderungen

- Klare Abgrenzung von umgebenden Knochen

- Nachweis feiner intrakranieller Verkalkungen

- Bei Darstellung der Knochenstrukturen Unterscheidung von kortikalem und
spongidsem Knochen

Padiatrische Besonderheiten
- Darstellung der gesamten Kalotte, einschlieRlich der extrakraniellen
Weichteile, der Schadelnahte und Synchondrosen abhéangig vom Alter

Gesichtsschadel

Charakteristische Bildmerkmale

- Erfassung der Weichteil- und Knochenstrukturen und der Zahne
(Zahnanlagen) des gesamten Gesichtsschadels, beginnend vom Kinn bis zum
Oberrand der Stirnhéhle; bei Nasennebenhohlendarstellung beginnend ab
Oberkiefer

- Darstellung der Weichteilstrukturen, der luftgefillten Kompartimente der Nase
und Nasennebenhdhlen sowie der Knochenstrukturen

- Nach Kontrastmittelgabe Darstellung der gréf3eren Gefalle

- Darstellung von lokalen Dichtednderungen und Raumforderungen

Wichtige Bilddetails
- Bei Darstellung von Niedrigkontrastobjekten 2-3 mm
- Bei Darstellung von Hochkontrastobjekten < 2 mm

Kritische Bildelemente

- Nachweis umschriebener Form- und Dichtednderungen
- Intaktheit der kndchernen Elemente speziell der Wande der
Nasennebenhothlen

Felsenbeine

Charakteristische Bildmerkmale

- Abbildung der kndchernen Strukturen der gesamten Pyramide einschliellich
des inneren und aufleren Gehdrganges sowie des gesamten Mastoids

- Erkennbarkeit der Innenohrstrukturen sowie der Gehdrkndchelchen

- Beurteilung der luftgeflillten Raume von Mittelohr und Mastoid

Wichtige Bilddetails
- Bei Darstellung von Hochkontrastobjekten <1 mm

Kritische Bildelemente

- Strukturen des Innenohres

- Gehorknochelchen

- Feine Knochenstrukturanderungen
Schadelbasis

Charakteristische Bildmerkmale
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- Darstellung der ossaren Strukturen der Schédelbasis mit den Foramina und
Fissuren

- Nachweis veranderter Weichteilstrukturen, insbesondere in den benachbarten
Anteilen der Nasennebenhghlen, der Sella und des Foramen magnum

Wichtige Bilddetails

- Bei Darstellung von Hochkontrastobjekten < 1 mm

Kritische Bildelemente

- Die Knochenstrukturen im Bereich der Frontobasis, des Canalis opticus und
des Orbitadaches

- Begrenzung der Stirnhdhlenvorder- und -hinterwand, des Sinus ethmoidalis
und Sinus sphenoidalis

Orbita

Charakteristische Bildmerkmale

- Bulbus, Nervus opticus, Augenmuskeln und Gefalie
- Abgrenzbarkeit des retrobulbaren Fettes

- Knocherne Begrenzung der Orbita

- Canalis opticus

Wichtige Bilddetails

- Bei Darstellung von Niedrigkontrastobjekten 2-3 mm
- Bei Darstellung von Hochkontrastobjekten < 1 mm
Kritische Bildelemente

- Nervus opticus in seinem gesamten Verlauf

- Durchmesser von Nervus opticus und Augenmuskulatur
Wirbelsaule

Computerradiogramm (Ubersichtsbild)

- Vollstdndige Darstellung des untersuchten Wirbelsdulenabschnittes,
eindeutige Hohenlokalisation, mit und ohne Einzeichnung der Schichtebenen

Charakteristische Bildmerkmale

- Darstellung der gesamten Wirbel mit umgebenden paravertebralen
Weichteilen

- Nachweis von Form und Weite des Spinalkanals mit den Recessus laterales
und den Wirbelbogengelenken

- Abbildung des Duralsacks mit Myelon, Cauda equina , Nervenwurzeln, der
Ligamente und des epiduralen Fettgewebes

- Nach Kontrastmittelgabe intrathekal: Differenzierung des Myelon, der Cauda
equina und der Nervenwurzeln

Wichtige Bilddetails

- Bei Darstellung von Hochkontrastobjekten <1 mm
- Bei Darstellung von Niedrigkontrastobjekten 2-3 mm

Kritische Bildelemente

- Erfassung der intraspinalen Weichteilstrukturen
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Dichteunterschied zwischen Bandscheibengewebe und Nervenwurzeln sowie
Dura

Form der Bandscheibe

Weite des Spinalkanals

Vertraulich



Anlage 4 der Tragenden Grinde

Anlage 3

Bewertungsschema fur die Einzelbewertung gemanR § 7 Absatz 3

1. Fachgerechte Indikationsstellung gemaf § 6 Absatz 1

Die Indikation ist begrtindet, der gesundheitliche Nutzen der
Untersuchung tUberwiegt das Strahlenrisiko und die Indikationsstellung
wurde nachvollziehbar dokumentiert:

Eine Indikation ist begriindet, wurde aber nicht nachvollziehbar
dokumentiert:

Die Indikation kann als begrindet angenommen werden, wurde aber
nicht nachvollziehbar dokumentiert:

Die Indikation ist nicht begriindet:

2. Fachgerechte Durchfiihrung der Untersuchung gemal 8 6 Absatz 2

Die Untersuchung wurde entsprechend dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnis, unter Beachtung von Anlage 1
beziehungsweise Anlage2 wund einer so weit wie mdglich
eingeschrankten Strahlenexposition durchgefihrt:

Die Durchfiihrung der Untersuchung weist Mangel auf.

Die Untersuchung wurde nicht fachgerecht durchgefthrt:

3 Punkte

2 Punkte

1 Punkt

0 Punkte

3 Punkte

GKV-
SV

KBV

1 bis 2|1 bis 3

Punkte

Punkte

0 Punkte

3. Darstellung der diagnostisch wichtigen Bildinformationen (charakteristische
Bildmerkmale, wichtige Bilddetails, kritische Strukturen) gemal § 6 Absatz 3

Charakteristische Bildmerkmale:
e Sind adaquat abgebildet:

e Sind nicht optimal abgebildet, aber die Einschréankung ist nicht
relevant fur die Klarung der Fragestellung:
e Sind nicht adaquat abgebildet:

wichtige Bilddetails:
e Sind gut erkennbar und frei von vermeidbaren Artefakten:

e Sind nicht ausreichend erkennbar, aber die Einschrénkung ist
nicht relevant fur die Klarung der Fragestellung:
¢ Sind nicht ausreichend erkennbar dargestellit:

kritische Strukturen:
e Sind adaquat abgebildet:

¢ Sind nicht optimal abgebildet, aber die Einschrankung ist nicht
relevant fur die Klarung der Fragestellung:

2 Punkte
1 Punkt

0 Punkte

2 Punkte
1 Punkt

0 Punkte

2 Punkte
1 Punkt
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e Sind nicht adaquat abgebildet: 0 Punkte

4. Schlussigkeit des Befundberichtes gemal 8§ 6 Absatz 4

Der Befundbericht ist vollstandig und schlissig: 5 Punkte
therapeutisch nicht relevante oder geringfiigige Befundungsfehler: 3 bis 4 Punkte
Beschreibung nicht schlissiger Befunde, unvollstandige Befunde, 1 bis 2 Punkte

therapeutisch relevante oder erhebliche Befundungsfehler:
fehlende Befundung oder Falschbefundung: 0 Punkte

5. Fachlich und inhaltlich korrekte Kennzeichnung der Réntgenbilder und CT-Bilder
gemal 8 6 Absatz 5

Bilder sind fachlich und inhaltlich korrekt gekennzeichnet: 2 Punkte

Teilweise fehlerhafte oder unvollstandige Kennzeichnung, aber ohne 1 Punkt
Einschrankung der Beurteilbarkeit:

Fehlerhafte oder unvollstdndige Kennzeichnung mit Einschrnkungen 0 Punkte
der Beurteilbarkeit:

6. ldentifizierbarkeit des Befundberichts

Der Befundbericht kann ohne weitere Hilfsmittel der untersuchten Patientin 1 Punkt
oder dem untersuchten Patienten zugeordnet werden:

Der Befundbericht kann nicht ohne weitere Hilfsmittel der untersuchten 0 Punkte
Patientin oder dem untersuchten Patienten zugeordnet werden:

Ergebnis der Einzelbewertung
Fur jede Einzelbewertung kénnen maximal 20 Punkte vergeben werden.

1. Das Endergebnis der Einzelbewertung lautet:

Keine Beanstandungen 19-20 Punkte
Geringe Beanstandungen 16-18 Punkte
Erhebliche Beanstandungen 10-15 Punkte
Schwerwiegende Beanstandungen 0-9 Punkte

2. Beigroben Méangeln im Strahlenschutz oder bei Mangeln, die zu einer vermeidbaren
erheblichen Gefahrdung der Gesundheit des Patienten fiihren kdnnen, ist eine
Abstufung einer Einzelbewertung auf ,schwerwiegende Beanstandungen“ maglich.
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Anlage 4

Bewertungsschema fur die Gesamtbewertung gemal 8 7 Absatz 4

Aus den zwolf Einzelbewertungen gemal’ Anlage 3 wird die Gesamtbewertung gebildet. Die
jeweilige Beurteilungskategorie ist erreicht, wenn eine der in den jeweiligen Unterpunkten
genannten Konstellationen erflillt ist.

Kategorie 1 (keine Beanstandungen)
e maximal zwei Einzelbewertungen mit geringen Méangeln

Kategorie 2 (geringe Beanstandungen)
e eine Einzelbewertung mit erheblichen Mangeln und maximal

GKV-SV KBV
zZwei vier

Einzelbewertungen mit geringen Mangeln oder
¢ mindestens drei Einzelbewertungen mit geringen Mangein

Kategorie 3 (erhebliche Beanstandungen)
e eine Einzelbewertung mit schwerwiegenden Mangeln oder

e zwei Einzelbewertungen mit erheblichen Mangeln oder
¢ eine Einzelbewertung mit erheblichen Mangeln und mindestens funf Einzelbewertungen
mit geringen Mangeln

Kategorie 4 (schwerwiegende Beanstandungen)
¢ mindestens zwei Einzelbewertungen mit schwerwiegenden Mangeln oder

e mindestens drei Einzelbewertungen mit erheblichen Mangeln oder

e zwei Einzelbewertungen mit erheblichen und eine Einzelbewertung mit
schwerwiegenden Méangeln oder

e eine Einzelbewertung mit schwerwiegenden Mangeln verbunden mit Gefahr fir die
Gesundheit des Patienten

Bei systematischen Fehlern in der Indikationsstellung kann eine Abstufung vorgenommen
werden.

”

II. Die Neufassung der Richtlinie tritt mit Wirkung vom/am 1. Januar 2020 in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 17. Oktober 2019
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

Tr a.g en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinie Radiologie:

Neufassung der QBR-RL

Stand: 08.08.2019 nach Sitzung des UA QS (redaktionell aufbereitet)
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Anlage 4 der Tragenden Grinde

1. Rechtsgrundlage

Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzte sind nach
§ 135a SGB V zur Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitat der von ihnen erbrachten
Leistungen verpflichtet. Nach § 135b Abs. 2 Satz 1 SGB V priufen die Kassenérztlichen
Vereinigungen (KVen) die Qualitéat der in der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten
Leistungen einschliellich der belegéarztlichen Leistungen im Einzelfall durch Stichproben.

Nach 8§ 135b Abs. 2 Satz 2 SGB V entwickelt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in
Richtlinien nach 8§ 92 SGB V Kriterien zur Qualitdtsbeurteilung in der vertragsarztlichen
Versorgung sowie zu Auswahl, Umfang und Verfahren der Stichprobenprifungen nach
§ 135b Abs. 2 Satz 1 SGB V. Vorliegend beschlieRt der G-BA eine Anderung seiner
Richtlinien Uber Kriterien der Qualitdtsbeurteilung in der Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie
Radiologie (Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie/QBR-RL).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Stichproben nach 8§ 135b Abs. 2 SGB V sind seit 1989 ein etabliertes Instrument zur
Sicherung und Foérderung der Qualitat durch die KVen. Diese bewéhrte Praxis wurde mit
Inkrafttreten der Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung des G-BA zum
1. Januar 2007 weiterentwickelt und hinsichtlich bundeseinheitlicher Vorgaben zu Auswabhl,
Umfang und Verfahren der Stichprobenprifungen konkretisiert.  Kriterien  zur
Qualitatsbeurteilung sind flir die Bereiche Radiologie (konventionelle Réntgendiagnostik und
Computertomographie), Kernspintomographie und Arthroskopie in Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinien nach § 135b Abs. 2 Satz 2 SGB V festgelegt. Die Ergebnisse dieser Priifungen
werden seit dem Berichtsjahr 2007 bundesweit zusammengefasst und dem G-BA
Ubermittelt, der diese bewertet, verdffentlicht und ggf. Handlungsempfehlungen daraus
ableitet.

Zu 8 1 Grundsatze und Anwendungsbereich

Absatz 1

Zur Forderung der Qualitat... Verweis auf die Rechtsgrundlage...
Absatz 2

Satz 1. Nennung der beiden Leistungsbereiche 2konventionelles R&"“ und ,CT". Selber
Regelungsinhalt in 82 ...ist Satz 1 als ,Praludium* fur 82 Gberhaupt erforderlich??

Satz 2: Klarstellung, dass unterschiedliche Untersuchungsbedingungen dies- und jenseits
des 18. Lebensjahres gelten. Selber Regelungsinhalt in 83. .... ist Satz 2 als ,Praludium* fr
83 Uberhaupt erforderlich??

Absatz 3
Klarstellender Bezug zur QP-RL
Absatz 4

Absatz 4 ermdglicht die Reduktion der burokratischen Belastungen der Arztinnen und Arzte,
welche malfigeblich durch das Zusammenstellen zahlreicher angeforderter schriftlicher und
bildlicher Dokumentation zur Beurteilung der Qualitat erbrachter Leistungen entsteht. Neben
den Stichprobenprifungen nach 8 135b Abs. 2 SGB V durch die Kassenarztlichen
Vereinigungen fuhren die Arztlichen Stellen nach § 128 auf der Grundlage von § 130
Strahlenschutzverordnung weitere Prifungen durch, die alle Anwenderinnen und Anwender
von Rontgenstrahlen in der Medizin ohne weitere Unterteilung nach stationarem oder
ambulantem Einsatz betreffen. Inhaltlich stellen die Prifungen der Arztlichen Stellen
insbesondere auf die Optimierung der Strahlenanwendung und — wie auch die Prufungen der
Kassenarztlichen Vereinigungen — auf die gerechtfertigte Anwendung und die Verbesserung
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Anlage 4 der Tragenden Grinde

der Bildqualitat ab. Parallel dazu prufen die Kassenéarztlichen Vereinigungen die Qualitat der
arztlichen Leistungen gemafll QP-RL i.V.m. dieser Richtlinie. Aufgrund der inhaltlichen Nahe
der Priiftatigkeit haben sich einige Kassenarztliche Vereinigungen und Arztliche Stellen fir
eine organisatorische Zusammenarbeit bei der Durchfihrung von Qualitatsprifungen im
Bereich Rontgen und Computertomographie entschieden. Diese organisatorische
Zusammenarbeit findet insbesondere durch eine rdumliche Angliederung bei der jeweiligen
Kassenarztlichen Vereinigung Ausdruck.

Damit Arztinnen und Arzte, die sowohl nach § 135b Abs. 2 SGB V als auch nach § 130
Strahlenschutzverordnung geprift werden sollen, ihre Unterlagen nicht zwei Mal zum Zweck
der Qualitatssicherung zusammenstellen und einreichen mussen, gestattet § 1 Absatz 4 vor
dem Hintergrund der dargestellten organisatorischen Zusammenarbeit und der parallel
stattfindenden Pruftatigkeiten die Ubermittlung der Unterlagen von der zustandigen
Kassenarztlichen Vereinigung an die zustandige Arztliche Stelle. Rechtsgrundlage fur diese
Ubermittlung ist § 285 SGB V. GemaR § 285 SGB V diirfen Kassenarztliche Vereinigungen
die zur Durchfiihrung von Qualitatspriifungen gemaf § 135b Abs. 2 SGB V erhobenen Daten
an die Arztlichen Stellen Ubermitteln, soweit dies fir die Durchfihrung von
Qualitatsprifungen erforderlich ist. Somit ist vom Grundsatz her eine organisatorische
Verbindung der Qualitatsprifungen nach dieser Richtlinie sowie der Aufgaben der zur
Qualitatssicherung der Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen nach § 128
Strahlenschutzverordnung bestimmten Avrztlichen Stellen moglich und kann fir die zu
prufenden Arztinnen und Arzte den Aufwand im Zusammenhang mit den MaRnahmen der
Qualitatssicherung, wie die Anforderung von Prifungsunterlagen, auf das Notwendige
reduzieren.

Absatz 4

Neben der Qualitatsprifungs-Richtlinie und der Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie zur
Radiologie stellen in der vertragsarztlichen Versorgung insbesondere Regelungen zur
Strukturqualitat sicher, dass ausschlieRlich kompetente und qualifizierte Arzte Réntgen- und
CT-Bilder erstellen und ausschlie8lich geeignete Rdntgen- und CT-Systeme eingesetzt
werden. So ist es bezogen auf den Leistungsbereich der Radiologie auch Aufgabe der
Kassenarztlichen Vereinigung, die Genehmigungsvoraussetzungen jeder Vertragsarztin und
jedes Vertragsarztes gemaf der Vereinbarung zur Strahlendiagnostik und -therapie gemaf §
135 Abs. 2 SGB V zu prifen und nach Erteilung der Genehmigung die damit verbundenen
Auflagen zur Aufrechterhaltung der Genehmigung zu Gberwachen. 8 1 Absatz 4 Satz 1 dient
somit der Klarstellung, dass den Prifungen gemall QP-RL insbesondere grundlegende
Prifungen zur fachlichen Qualifikation des Arztes und zur apparativ-technischen Ausstattung
auf Grundlage der in Absatz 4 genannten Regelungen durch die Kassenarztlichen
Vereinigungen vorausgehen.

Zu 8 2 Leistungsbereiche

Dieser § nennt die Leistungsbereiche, fiir welche die Qualitatsbeurteilungsrichtlinie gilt; es
sind dies die konventionelle Rontgendiagnostik und die Computertomographie. Im
Unterschied zu den anderen Qualitatsbeurteilungsrichtlinien werden hier ausdrticklich zwei
Leistungsbereiche = zusammengefasst. Der Regelfall sieht vor, dass eine
Qualitatsbeurteilungsrichtlinie einen Leistungsbereich adressiert. So formuliert auch die QP-
RL bei etwaigen Verweisen immer Jleistungsbereichsspezifische
Qualitatsbeurteilungsrichtlinien®.

Von diesem Grundsatz wird hier aus fachlichen Grinden abgewichen. Die
Zusammenfassung beider Untersuchungsmethoden in einer Richtlinie ist sinnvoll, weil beide
Leistungsbereiche mit Rontgenstrahlung arbeiten, damit dem Strahlenschutzrecht
unterliegen und nur angewendet werden dirfen, wenn der gesundheitliche Nutzen
gegenuber dem Strahlenrisiko Uberwiegt (rechtfertigende Indikation), und sich fur diese
beiden Leistungsbereiche ein Ausnahmetatbestand fir die Pseudonymisierungspflicht gem.
§ 299 SGB V fur bestimmte Behandlungsdokumente ergibt.



Anlage 4 der Tragenden Grinde

Zu § 3 Auswahl der Stichprobenprifungen

Grundsatzlich ist die Auswahl der Stichproben in 85 der Ubergeordneten QP-RL geregelt.
Uber die Regelungsinhalte der QP-RL hinausgehend werden hier erganzende
leistungsbereichsspezifische Regelungen getroffen. Im Rahmen des Strahlenschutzrechts
sollen die Einhaltung von Vorgaben fur die Strahlendosis und die Einhaltung von
SchutzmalBhahmen fir besonders strahlungssensible Organe altersgruppenspezifisch
geprift werden. Das Strahlenschutzrecht differenziert hier zwischen Kindern/Jugendlichen
und Erwachsenen.

Um diesem Prifanspruch gerecht zu werden, wird geregelt, dass ein Teil der ausgewahlten
Stichprobe Leistungen der konventionellen Roéntgendiagnostik oder der
Computertomographie bei Neugeborenen, Séuglingen, Kleinkindern, Kindern oder
Jugendlichen enthalt.

Zu 8§ 4 Dokumentationen fur die Stichprobenprifungen

Die gleichzeitige Prifung von Rontgen- oder CT-Bildern und den jeweils dazugehdrenden
Befunden ist fir die Beurteilung der Dokumentation zwingend notwendig. Ein Réntgen- oder
CT-Bild ist ohne Befund nicht aussagekréftig, da die zugrundeliegende Fragestellung nicht
bekannt ist. Ohne Kenntnis der Fragestellung ist fir die Qualitatssicherungs-Kommission
nicht zu beurteilen, ob die korrekte Untersuchungsmethode angewendet, der korrekte
Ausschnitt bzw. die korrekte anatomische Region und die richtige Strahlenexposition
ausgewahlt wurde. Ferner kann nicht nachvollzogen werden, ob eine Kontrastmittelgabe
erfolgte und Kontrastmittelphasen angewendet wurden.

Dartber hinaus kann nur durch den Befund nachvollzogen werden, ob der untersuchende
Arzt das Rontgen- oder CT-Bild korrekt beurteilt und diagnoserelevante Bildinhalte, Details
und kritische Strukturen zur Beantwortung der diagnostischen Fragestellungen erkennt,
beschreibt und beurteilt. Die unter dem Prufkriterium ,charakteristische Bildmerkmale*
geforderte Darstellung in typischen Projektionen setzt die Kenntnis von Bild und
zugehorigem Befund voraus, da die Auswahl der Projektion von der Fragestellung abhangt
(z.B. Kniespezial nach Rosenberg, Schwedenschulterstatus).

Eine Rontgen-Thorax-Aufnahme in nur einer Ebene wirde fur die Beantwortung der Frage
nach einem Pneumothorax ausreichend sein. Bei einem Verdacht auf einen Tumor missen
hingegen zwei Ebenen vorliegen, um bspw. die rdumliche Zuordnung und Ausdehnung
beurteilen zu kénnen.

Eine ,tiefe* (auf das untere/distale Becken fokussierende) Beckenlbersichtaufnahme zur
Kontrolle von Huft-Implantaten bei Schmerzen aufgrund eines Sturzes wirde ohne Kenntnis
dieser Zielfrage und Vorgeschichte bei der Bildbeurteilung zu Mangeln aufgrund der
unvollstandigen Abbildung des oberen (fur die Beurteilung von Huft-Implantaten irrelevanten)
Beckenkamms flihren.

Fur Fragestellung nach den Nasennebenhodhlen genitgt gemall QBR-RL beim ,CT-
Gesichtsschadel” die Darstellung beginnend ab dem Oberkiefer (Maxilla) aufwarts. Ist diese
Fragstellung aus dem Befund nicht bekannt, wiirde die Beurteilung zu Méangeln aufgrund der
fehlenden Abbildung von Kinn und Unterkiefer fiihren.

Satz 4 weist darauf hin, dass Rontgenbilder und CT-Bilder — neben ihrem Charakter als
bildliche Dokumentation — weit mehr sind: namlich Ergebnisse der arztlichen Leistung selbst.
Diese Feststellung ist fir die Begrindung des Abweichens von der
Pseudonymisierungspflicht gem. § 16 QP-RL von entscheidender Bedeutung:

Wahrend zum Beispiel ein vom Arzt erstellter Operationsbericht Dokument und
Beschreibung der im Vorfeld erbrachten Kernleistung, namlich der Operation ist, ist das
Rontgenbild bzw. das CT-Bild die Kernleistung selbst. Das Rontgenbild oder das CT-Bild
sind nicht nur Dokumente einer davon isoliert zu betrachtenden, im Vorfeld erbrachten
Kernleistung. Sie sind die zu beurteilende Leistung selbst. Teil dieser Leistung ist die
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korrekte und vollstandige Kennzeichnung mit allen fiur Rontgen- bzw. CT-Bilder
erforderlichen Angaben; diese schliel3en auch patientenidentifizierende Angaben mit ein. Alle
diese Angaben sind Teil der zu Uberprifenden arztlichen Leistung.

Vor diesem Hintergrund kann die Verpflchtung zur Pseudonymisierung von
versichertenbezogenen Daten auf Behandlungsdokumentationen nicht fir Réntgenbilder und
CT-Bilder umgesetzt werden. Wahrend andersartige Behandlungsdokumentationen, die
tatsachlich nur eine isoliert zu betrachtende &rztliche Leistung dokumentieren, als
vermittelndes Medium fir die Qualitatsprifung dienen und mithin tats&chlich bei Erhalt der
fachlichen Inhalte im Uberprufungsprozess verandert (auch pseudonymisiert) werden
koénnen, verbietet sich jegliche Manipulation bei den tatsachlichen Ergebnissen der arztlichen
Kernleistung, Rontgenbildern und CT-Bildern.

Zu 8 5 Gegenstand der Qualitatsprifung
Absatz 1

Gemall 8135b Abs. 2 Satz 2 SGB V bestimmt der G-BA die Kriterien zur
Qualitatsbeurteilung in der vertragsarztlichen Versorgung. Als Grundlage hierfur legt der G-
BA themenspezifisch in jeder Qualitdtsbeurteilungsrichtlinie mit dem Gegenstand der
Qualitatsprufung die fachlichen Schwerpunkte fest, welche bei dieser spezifischen Leistung
fur eine erfolgreiche Qualitatsforderung fachlich relevant sind. Die Beurteilungskriterien (8 6)
greifen diese Schwerpunkte im Folgenden auf.

8 5 nennt unter Nummer ein bis sechs die Schwerpunkte, welche der G-BA bei der
Qualitatsforderung nach dieser Richtlinie fir besonders relevant erachtet und als
Orientierung fur die Beurteilungskriterien festlegt. vorgibt.

1. Die fachgerechte Indikationsstellung

2. Die fachgerechte Durchfiihrung der Untersuchung

3. Darstellung der diagnostisch wichtigen Bildinformationen (charakteristische
Bildmerkmale, wichtige Bilddetails und kritische Strukturen)

4. Die Schlussigkeit des Befundberichtes

5. Fachlich und inhaltlich korrekte Kennzeichnung der Rontgenbilder und der CT-Bilder
und

6. Die ldentifizierbarkeit des Befundberichtes.

Absatz 2

Bei der u.U. mehrere Monate nach Leistungserbringung erfolgenden Prifung werden die
fachlichen und formale Vorschriften, welche zum Zeitpunkt der Leistungserbringung
bestanden, zugrunde gelegt — auch wenn diese sich inzwischen geandert haben sollten.

Zu § 6 Beurteilungskriterien

Zur Forderung der bundeseinheitlichen Umsetzung der Stichprobenprifungen hat der
Gemeinsame Bundesausschuss fur die Leistungsbereiche der konventionellen Radiologie
und der Computertomographie einheitliche Beurteilungskriterien fir die Bewertung der
Dokumentationen festgelegt. Dabei bestimmen die folgenden Aspekte die Qualitat der
radiologischen Diagnostik mafR3geblich.

Absatz 1

Absatz 1 spezifiziert drei Beurteilungskriterien, anhand derer die fachgerechte
Indikationsstellung beurteilt werden soll.

Nummer 1
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Regelhaft wird die individuelle medizinische Fragestellung aus den Beschwerden der
Patientin oder des Patienten und den klinischen Befunden abgeleitet. Die fachgerechte
Indikation ist eine fachlich begriindete Annahme dartber, dass die Untersuchung geeignet
ist, das vermutete medizinische Problem weiter aufzuklaren und relevante Hinweise flr eine
Therapieentscheidung zu liefern. Zur Beurteilung der Indikationsstellung sind
evidenzbasierte Empfehlungen (z. B. Leitlinien) zu beriicksichtigen, soweit sie dem aktuellen
medizinisch-wissenschaftlichen Standard entsprechen.

Nummer 2

Teil des fachlich/medizinischen Anspruches an die Indikationsstellung ist bei Réntgenbildern
und CT-Bildern immer auch die Abwagung mit der dabei notwendigen Strahlenexposition.
Daher steht vor jeder Bildgebung die arztliche Beurteilung, ob die Untersuchung mittels einer
konventionellen réntgendiagnostischen oder computertomographischen Untersuchung aus
Klinischer Sicht indiziert und ob die Exposition mit Rdntgenstrahlen zu rechtfertigen ist.
Entsprechend soll jeder Untersuchung eine Abwéagung zugrunde liegen, derzufolge der
gesundheitliche Nutzen gegenuber dem Strahlenrisiko der Untersuchung Uberwiegt.
Prifungsgegenstand ist vor diesem Hintergrund auch, ob alternative Verfahren, die mit
keiner oder einer geringeren Strahlenexposition verbunden sind, besser geeignet gewesen
waren, um die medizinische Fragestellung zu beantworten.

Insbesondere in der Altersgruppe der Neugeborenen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
besteht gegentber den Erwachsenen eine deutlich hdhere Strahlensensibilitat. Aus diesem
Grund ist es in dieser Altersgruppe besonders wichtig, méglichst jegliche Strahlenexposition
zu vermeiden und andere Verfahren mit vergleichbarem gesundheitlichem Nutzen, die mit
keiner oder einer geringeren Strahlenexposition verbunden sind, bei der Abwéagung zu
bertcksichtigen.

Nummer 3

Die Indikationsstellung bzw. die Entscheidungsgrinde nach Nr. 1 und Nr. 2 mussen
nachvollziehbar dokumentiert sein. Die nachvollziehbare Dokumentation ist nicht nur
Voraussetzung fiir eine Uberpriifung nach dieser Richtlinie sondern ein grundsatzlicher
Aspekt arztlichen Handelns.

Absatz 2

Absatz 2 spezifiziert die Beurteilungskriterien fir die fachgerechte Durchfihrung der
Untersuchung.

Nummer 1

Fachgerechte  Untersuchungen werden optimiert  durchgefihrt, wahrend die
Strahlenexposition so weit wie mdglich eingeschrénkt ist. ,Optimiert* bedeutet im Sinne von
86 Absatz 2, dass die Untersuchung in ihren technischen Parametern sachgerecht und
angemessen ausgefuhrt wurde. Im Ergebnis entsteht ein Bild welches ausreichend deutlich
und kontrastreich ist, um die fiir die Beantwortung der Zielfragen wesentlichen Strukturen
sicher beurteilen zu kdnnen — aber gleichzeitig die Strahlenexposition soweit wie moglich
einschrankt. In Abgrenzung zu Absatz 3 (Ergebnisqualitat) stehen hier technische Aspekte
wie beispielsweise der Expositionszeit, exponierter Flache, Geschwindigkeit des zu
beobachtenden dynamischen Vorgangs und der Dosis pro Bild im Vordergrund
(Prozessqualitat)

Nummer 2

Die Einschrankung der Strahlenexposition auf ein notwendiges Mal} ist Teil der
,Optimierung”. Fir die Qualitatsprifung werden die Aspekte ,technisch gute Bildqualitat"
(Nummer 1) und ,Strahlendosis so weit wie mdglich eingeschrankt“ (Nummer 2) getrennt
betrachtet.

Absatz 3
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Absatz 3 fokussiert auf die Wahl des Bildausschnittes bzw. des Schichtumfanges (beim CT).
Die konventionelle Rontgendiagnostik und die Computertomographie liefern als bildgebende
Verfahren wesentliche Beitrdge zum arztlichen Handeln, wenn eine auswertbare Darstellung
der diagnosewichtigen Informationen erreicht wird, denn dies ist Voraussetzung fur eine
adaquate Befundung. Die Anforderungen an die Bildqualitat orientieren sich an den
Darstellungsmdglichkeiten der Radiologie, zielen auf die Beantwortung medizinischer
Fragestellungen und umfassen (1) charakteristische Bildmerkmale, (2) wichtige Bilddetails
und (3) kritische Strukturen. Absatz 3 Nummer 1 fihrt diese drei Qualitatsaspekte fur den
Leistungsbereich Rdntgendiagnostik aus, Absatz 3 Nummer 2 definiert die drei
Qualitatsaspekte fur die Computertomographie. Zur Beurteilung der Bildqualitat von
Rontgenbildern sind die Vorgaben von Anlage 1 der Richtlinie zu Grunde zu legen und zur
Beurteilung der Bildqualitat von CT-Bildern sind die Vorgaben von Anlage 2 zu
bertcksichtigen. Durch die Formulierung wird deutlich, dass von den Anlagen 1 und 2
abgewichen werden kann, insbesondere soweit es der Einzelfall erfordert oder dem aktuellen
medizinisch-wissenschaftlichen Standard entspricht. Die Begriffsbestimmungen der
.charakteristischen Bildmerkmale“, ,wichtigen Bilddetails* und  kritischen Strukturen®
orientieren sich an den Definitionen der Leitlinien der Bundesarztekammer zur
Qualitatssicherung in der Rontgendiagnostik und Computertomographie in den Fassungen
vom 23. November 2007. Dies ist sinnvoll, damit ein moglichst einheitliches Vokabular und
ein einheitliches Qualitatsverstandnis Anwendung findet.

Absatz 4
Beurteilungskriterien fur die Schlissigkeit des Befundberichtes
Absatz 5

Gemal den Vorgaben des Strahlenschutzrechts (Strahlenschutzgesetz,
Strahlenschutzverordnung, zugehérige oder in Bezug genommene Richtlinien und Normen)
sind Réntgenbilder und CT-Bilder hinsichtlich der Patientenidentitat, Angaben zur Institution
und der notwendigen Untersuchungsinformationen fachlich und inhaltlich korrekt zu
kennzeichnen. Dabei darf die diagnostische Aussagekraft der medizinischen Bildinhalte nicht
beeintrachtigt werden. Eine Uberlappung der Schriftfelder mit dem medizinischen Bild ist
grundsétzlich zulassig, aber nur solange Bildbefundung und —identifizierung dadurch nicht
eingeschrankt werden.

Absatz 6
Der Befundbericht muss eindeutig dem Patienten ohne weitere Hilfsmittel zuzuordnen sein.

Die Zuordenbarkeit des Befundberichtes zur Patientin oder zum Patienten ist wesentlich, um
den Bezug zum befundeten Bilddokument herstellen zu kdénnen. Darlber hinaus ist die
richtige Zuordnung eines Befundes zu dem befundeten Bild bzw. zum untersuchten
Patienten ein Grundsatz Aarztlichen Handelns und als solches Gegenstad der
Qualitatspriufung. Fehlerhafte oder fehlende Zuordnungen von Befundberichten kdnnen
verloren gehen (und die Wiederholung einer vermeidbaren strahlenexponierenden
Untersuchung erforderlich machen) oder zu Verwechslungen fuhren und dadurch zu
falschen Behandlungen mit schwersten Konsequenzen fir die betroffenen Patienten flihren.

Zu § 7 Bewertungsschemata
Absatz 1

Die Bewertung der einzelnen erbrachten Leistungen (Einzelbewertung) sowie die Bildung der
Gesamtbewertung zu allen fir eine Qualitatsprifung ausgewdahlten Patienten eines Arztes
erfolgen nach den Bestimmungen dieser Richtlinie. Die Regelung ist Grundlage fur eine
einheitliche Beurteilung und Bewertung durch die Mitglieder der
Qualitatssicherungskommissionen der Kassenérztlichen Vereinigungen. Absatz 1 benennt
die heranzuziehenden Prufaspekte und Kriterien, welche zur Beurteilung der erbrachten
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Leistungen heranzuziehen sind. Zudem wird die Beziehung zwischen 8 5 und 8 6
verdeutlicht.

Absatz 2

Absatz 2 fuhrt die Begriffe der Einzelbewertung und der Gesamtbewertung aus. Gemal} Satz
1 bezieht sich jede Einzelbewertung auf eine einzelne Patientin oder einem einzelnen
Patienten, zu der der Arzt eine Dokumentation eingereicht hat. Die Gesamtbewertung
bezieht sich gemaR Satz 2 auf die in die Stichproben einbezogenen Arztinnen und Arzte und
ergibt sich aus den zuvor bestimmten Einzelbewertungen.

Absatz 3

Gemall Absatz 3 ist jedem Prufaspekt gemaR 8§ 5 beziehungsweise jedem daraus
abgeleiteten Beurteilungskriterium gemald 8§ 6 eine maximale Punktzahl zuzuweisen, die
vergeben wird, wenn die hierzu geltenden Vorgaben der Richtlinie vollumfanglich erfillt
wurden. Werden die Vorgaben zu einem Prifaspekt nur eingeschrankt oder teilweise erfullt,
werden entsprechend weniger Punkte vergeben. Die jeweils maximal erreichbare Punktzahl
entspricht einer Gewichtung der einzelnen Prifaspekte und tragt deren jeweiligen
Stellenwerten bei der Bewertung der einzelnen &rztlichen Leistung Rechnung. Gemal} Satz 2
werden die einzelnen erreichten Punkte fur jeden Prifaspekt pro geprifter Leistung in einem
ersten Schritt aufaddiert und den maximal erreichbaren Punkten gegeniibergestellt. Die
konkrete Einzelbewertung ergibt sich somit aus dem Anteil der erreichten an den maximal
erreichbaren Punkten. Dieser Anteil wird gemaR Anlage X in einem zweiten Schritt einer der
folgenden Beurteilungskategorien zugeordnet: ,keine“, ,geringe“, ,erhebliche" oder
~Schwerwiegende Beanstandungen®.

Absatz 4

In einem dritten Schritt werden die in der Regel zwélf Einzelbewertungen zu einer
Gesamtbewertung pro Arztin oder pro Arzt zusammengefasst. Die Art und Weise, wie die
Einzelbewertungen zu einer Gesamtbewertung zusammengefasst werden, wird in Anlage Y
bestimmt. SchlieBlich bestimmt Absatz 4 Satz 2 fir den Fall, dass weniger oder mehr als
zwolf Patientinnen oder Patienten pro Arzt gepriift werden, dass das Bewertungsschema
proportional angepasst wird, also die festgelegten Verhaltniswerte zu den gleichen
Beurteilungskategorien pro Arztin und pro Arzt fiihren

Zu § 8 Ausnahme von der Pseudonymisierung gemaf 816 QP-RL
Absatz 1

Mit der vorliegenden Regelung wird gemal § 16 QP-RL fur Rontgenbilder und fir CT-Bilder
und die jeweils zugehoérigen Befundberichte im Rahmen von Stichprobenprifungen eine
Ausnahme vom Grundsatz der Pseudonymisierung durch die Kassenarztliche Vereinigung
geman § 15 Absatz 6 QP-RL bestimmt.

Absatz 1 legt fest, dass Rdntgenbilder,CT-Bilder und der Befundbericht der
Qualitatssicherungs-Kommission in nicht pseudonymisierter Form vorgelegt werden. Geman
85 Absatz 1 Nummern 5 und 6 sind die korrekte Kennzeichnung von Rontgenbildern, CT-
Bildern und die Identifizierbarkeit von Befundberichten Gegenstand der Qualitatsprifung. Vor
diesem Hintergrund unterscheidet sich die Priufung der Patientenkennzeichnung auf
Rontgenbildern, CT-Bildern und dem Befundbericht durch die Kommission in ihrer
Zielstellung grundsétzlich von der generellen Validierung aller eingereichten Unterlagen
durch die Kassenérztliche Vereinigung gemafl 8 15 Abs. 3 QP-RL. Als Qualitatsziel und
Gegenstand der Uberpriifung sind dieser Aspekte nicht von der Kommission an Vertreter der
Kassenarztlichen Vereinigung auRerhalb der Kommission delegierbar.

Absatz 2:
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Begrundung fur Variante A

Rontgenbilder und CT-Bilder sind direkte Ergebnisse arztlicher Behandlung und geman § 4
Satz 4 und § 5 Satz 1 Nummer 5 als solche in Ganze Gegenstand der Qualitatsprifung. Sie
sind nicht bloRRe Dokumentation einer im Vorfeld erbrachten arztlichen Leistung, sondern die
zu beurteilende Leistung selbst. (siehe auch Tragende Griinde zu § 4 Satz 4).

Teil dieser Leistung und Prifgegenstand sind alle schriftichen Angaben, welche auf dem
Bild oder Bildtrager gemacht werden. Die Pseudonymisierung von versichertenbezogenen
Angaben auf Rontgen- oder CT-Bildern ware ein Eingriff in die arztliche Leistung. Ein solcher
Eingriff ist auch durch Qualitatsprifungen nicht zu rechtfertigen. Eine zutreffende arztliche
Beurteilung der Bilder ware ohne Bildkennzeichnung oder mit veréanderter Bildkennzeichnung
durch den untersuchungsdurchfihrenden Arzt nicht méglich. Da die fachlich richtige
Beurteilung bei der Qualitdtsprifung durch die arztlichen Kommissions-Mitglieder
nachvollzogen werden muss, ware auch eine zutreffende Qualitatsprifung durch die
Facharzte der Qualitatssicherungskommission nicht zu gewahrleisten. Voraussetzung fir
eine zutreffende Beurteilung von Roéntgen- oder CT-Bildern ist, dass die im Zuge der
Bilderstellung dokumentierten Informationen vollstéandig und unverandert vorliegen.

Die Kenntnis aller Aspekte der Bildkennzeichnung ist aus fachlich-medizinischer Sicht fur die
Beurteilung der vorgelegten Bilder aus folgenden Griinden unentbehrlich:

Gemalf den Vorgaben des Strahlenschutzrechts (Strahlenschutzgesetz,
Strahlenschutzverordnung, zugehdrige oder in Bezug genommene Richtlinien und Normen),
fur deren Einhaltung der Arzt verantwortlich ist, sind Rontgen- und CT-Bilder fachlich und
inhaltlich korrekt sowie unveranderlich zu kennzeichnen.

Zusatzlich zur reinen Uberprifung der Vollstandigkeit und Identifikation aller angeforderten
Dokumente durch Mitarbeiter der Kassenarztlichen Vereinigung ist die Prifung der Qualitat
der Rontgen- oder CT-Bilder in Ganze der Qualitatssicherungskommission vorbehalten. Nur
diese trifft auf Basis der fachlichen Expertise ihrer Mitglieder eine Bewertung.

Die Prifung von Rontgen- oder CT-Bildern als direkte Produkte &rztlicher Leistung ist nicht
teilbar. Im Priufprozess darf die Kassenarztliche Vereinigung die Prifung der Rontgen- oder
CT-Bilder nicht in einzelne Komponenten wie etwa Bildinhalte und Beschriftungen aufteilen
und durch unterschiedliche Personenkreise priufen. Kein Aspekt der Prifung kann von der
Kommission an Mitarbeiter der Kassenéarztlichen Vereinigung aufRerhalb der Kommission
delegiert werden.

Begriindung fur Variante B:

Gemal den Vorgaben des Strahlenschutzrechts (Strahlenschutzgesetz,
Strahlenschutzverordnung, zugehdrige oder in Bezug genommene Richtlinien und Normen),
fur deren Einhaltung der Arzt verantwortlich ist, sind Réntgen- und CT-Bilder fachlich und
inhaltlich korrekt sowie unveranderlich zu kennzeichnen.

Dabei darf die diagnostische Aussagekraft der medizinischen Bildinhalte nicht beeintrachtigt
werden. Fur die Ausgabe auf dem Bildmedium gilt gemaf der DIN-Norm zur ldentifizierung
und Kennzeichnung von Bildaufzeichnungen: ,Die Identifikationsdaten und technischen
Daten mussen bei zur Befundung vorgesehenen Darstellungen grundsétzlich auf der Flache
dargestellt werden, die aulRerhalb des exponierten Objektes, auf jeden Fall auRerhalb des
fragestellungsrelevanten Bereiches, zur Verfligung steht. Eine Uberlappung der Schriftfelder
mit dem medizinischen Bild ist zur Gewéhrleistung der Darstellung aller relevanten
Informationen und der Lesbarkeit nur dann zuldssig, wenn die Bildbefundung und -
identifizierung dadurch nicht eingeschrankt wird."

Das heif3t, die Schriftfelder kénnen sich zwar innerhalb der exponierten Bildflache befinden,
durfen aber die diagnostische Aussagekraft nicht einschranken. Die Schriftfelder mit
Identifikations- und Untersuchungsdaten kénnen die exponierte Bildflache maskieren, sie
kénnen aber auch transparent erscheinen und die exponierte Bildflache nicht oder nicht
vollstandig maskieren. Demzufolge ist im Einzelfall zu priifen, inwieweit eine Uberlagerung
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zu einer medizinisch relevanten Verminderung der Bildqualitdit bzw. zu einer
eingeschrankten diagnostischen Aussagekraft des Roéntgen- oder CT-Bildes flhrt. Diese
Prifung kann nur am unbearbeiteten Originalbild erfolgen.

Entscheidend fiur die fachliche Beurteilung, ob beziehungsweise inwieweit die Aussagekraft
eines Rontgenbilds beziehungsweise einer Computertomographie eingeschréankt ist, sind die
der jeweiligen Untersuchung zugrundeliegende medizinische Fragestellung beziehungsweise
Indikation fir die Erstellung sowie die Qualitatsanforderungen nach Stand von Technik und
Wissenschaft, z.B. bezuglich einer vollstandigen Darstellung nach Standard.

Diese Beurteilung kann deshalb nur von den erfahrenen Fachéarzten der
Qualitatssicherungskommission im Rahmen der Bewertung der zu einer Prifung
eingereichten Behandlungsdokumentationen (Rontgen-bzw. CT-Bilder und Befundbericht)
vorgenommen werden.

In der medizinischen Rdntgendiagnostik und Computertomographie existiert eine Vielzahl
verschiedener Bildformate und, bei digital erstellten Bildern, mehrere Dateiformate zur
Bilddokumentation und -archivierung. Die technischen Vorgaben an Format und Speicherung
der Daten sind dabei oft sehr komplex (z.B. DICOM) und kdnnen herstellerabhéangig
unterschiedlich  umgesetzt werden. So erfolgt teilweise ein  vielschrittiges
Bilderstellungsverfahren, wobei einer dieser systeminternen Schritte den Screenshot eines
Bildes inklusive Uberlagerter Patientendaten vorsieht. Dies fihrt dazu, dass
Patientenangaben nicht nur im DICOM-Header, sondern zuséatzlich direkt im Bild (als Pixel)
gespeichert werden. In diesem Fall kann keine derzeit existierende Software
patientenbeziehbare Angaben ausreichend erkennen und pseudonymiseren. Zudem werden
bei Bildern im DICOM-Format patientenidentifizierende Angaben nicht ausschlieZlich in den
nach Standard vorgesehenen Feldern, sondern dartiber hinaus in weiteren Feldern
gespeichert. Bislang ist kein Algorithmus bekannt, der ausreichend sicher feststellt, ob in
diesen weiteren Feldern patientenidentifizierende Angaben oder weitere fir die Beurteilung
relevante Informationen abgespeichert wurden. Hintergrund ist, dass es den
Gerateherstellern und den Betreibern der Gerate freigestellt ist, patientenidentifizierende
Angaben redundant - z.B. zur Vermeidung von Patientenverwechslungen oder aus
informationstechnischen Grinden - zu speichern. Nach aktuellem Stand und auf absehbare
Zeit konnte selbst wenn man verschiedene Pseudonymisierungs-Software kombinieren
wirde, keine vollstandige Pseudonymisierung in jedem Fall erreicht werden. Bei zahlreichen
Systemen konnen die zum digitalen Bild gehérenden Bildkennzeichnungen inklusive
patientenidentifizierenden Angaben und Untersuchungsparametern, wie z.B. der
Strahlendosis in Ganze ,per Mouseklick” ausgeblendet werden. Allerdings ist dieses
Ausblenden keineswegs mit einer Pseudonymisierung gleichzusetzen, da die
Bildkennzeichnungen weiterhin in der Datei hinterlegt ist, zu der Bild und
Bildkennzeichnungen gleichermal3en gehorten. So konnen die zum digitalen Bild
gehotrenden Bildkennzeichnungen auch jederzeit wieder eingeblendet werden.

Hinzu kommt, dass eine Untersuchung bei einem Patienten typischerweise aus mehreren
Einzelbildern besteht, bei der Computertomographie bis zu mehreren tausend. Eine
Pseudonymiserung kénnte demnach im Allgemeinen nur automatisiert und mittels spezieller
und fir jedes Dateiformat eigens konzipierter bzw. eigens zu entwickelnder Software
erfolgen. Dabei ware zu bedenken, dass gemaf Strahlenschutzrecht Rontgen- und CT-
Systeme herstellerseitig derart umgesetzt sein kdnnen, dass patientenidentifizierende
Angaben nach initialer (digitaler) Bilderstellung nachtraglich nicht mehr geéandert werden
konnen.

Zudem ware eine Pseudonymisierungssoftware sehr fehleranfallig und risikobehaftet.
Einerseits bestinde die Gefahr, dass im Zuge einer Pseudonymisierung von
patientenidentifizierenden Daten auch weitere Daten geléscht oder verandert wirden, die
medizinisch oder fir die Beurteilung relevant sind. Problematisch dabei ist auch, dass eine
erhdhte Unsicherheit beziiglich Veranderungen an den Bildern entstehen wirde, d.h. ein
Fehlen oder eine Anderung relevanter Daten unbemerkt bleiben kénnte und so zu einer im
Hinblick auf Patientensicherheit ggf. folgenschweren Fehleinschatzung durch die
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Kommission fuhren konnte. Beispielsweise werden im DICOM-Standard wichtige
Aufnahmeparameter, wie z.B. das Dosis-Flachen-Produkt, nicht nur in der nach DICOM
vorgesehenen Headerinformations-Zeile, sondern gelegentlich auch herstellerspezifisch an
anderer Stelle und damit in unterschiedlichen Feldern abgelegt.

Auch der im Bilderstapel einer Untersuchung enthaltene Daosisbericht kann
patientenidentifizierende Daten nicht nur in eigenen Feldern (Metadaten), sondern auch
unmittelbar in den Bilddaten (Dosisbericht). Hier miisste also Bildteile geléscht werden oder
in die Bildinhalte eingegriffen werden.

Absatz 3:

Fur die fachliche Beurteilung eines Roéntgenbildes beziehungsweise einer
Computertomographie ist immer die gleichzeitige Beurteilung des jeweils zugehorigen
Befundberichtes erforderlich, da die medizisch-fachliche Befundung des Bildes durch die
Kommission nachvollzogen werden muss. Bei der Bewertung eines Befundberichtes liegen
also immer synoptisch und gleichzeitig nicht pseudonymisierte Bild-Dokumente vor. Den
Kommissionsmitgliedern ist bei jeder Bewertung eines Befundberichtes die Identitdt des
Patienten aus anderen Dokumenten bekannt. Eine isolierte Pseudonymisierung von
Befundberichten ist daher sinnlos, auch, wenn diese grundséatzlich mdglich ware]

Anderung der Uberschriften bei den Anlagen

Redaktionelle Anpassung

3. Burokratiekostenermittlung

[Die Beurteilung, ob und in welcher H6he durch den Beschluss neue bzw. geanderte
Informationspflichten flir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO
entstehen, ist in der Arbeitsgruppe/dem Unterausschuss dissent beraten worden. Nahere
Ausfihrungen finden sich in der Anlage 1.]

4. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Qualitatssicherung  beauftragte die  Arbeitsgruppe (AG)
Qualitatsprifungs-Richtlinie in seiner Sitzung am 4. Marz 2015 mit der Beratung u.a. zum
Leistungsbereich Arthroskopie auf der Grundlage einer 5-Jahres-Auswertung der KBV Uber
die Prifjahre 2008 bis 2012 und des KBV-Berichts gemafl § 9 Abs. 3 QP-RL fur das Jahr
2013. Der in den AG-Sitzungen vom 14. September und 29. Oktober 2015 erarbeitete
Entwurf eines Anderungsbeschlusses zur Qualititsbeurteilungs-Richtlinie Arthroskopie
wurde in den Sitzungen des Unterausschusses am 2. Dezember 2015 und 6. April 2016
beraten.

Stellungnahmeverfahren

Gemal 88 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V wurden der Bundesarztekammer und der
Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben,
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Arthroskopie Stellung zu nehmen, soweit deren Belange
durch den Gegenstand des Beschlusses berthrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 2. Dezember 2015 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 8. Dezember 2015 eingeleitet. Die den
stellungnahmeberechtigten Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2.
Die Frist fur die Einreichung der Stellungnahme endete am 5. Januar 2016.
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Die Bundesarztekammer legte ihre Stellungnahme fristgerecht zum 5. Januar 2016 vor
(Anlage 3).

Die Auswertung der Stellungnahme wurde in einer AG-Sitzung am 16. Februar 2016
vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in seiner Sitzung am 6. April
2016 durchgefuhrt (Anlage 4).

Die Bundesarztekammer und die Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit wurden mit Schreiben vom 8. Dezember 2015 zur Anhérung im Rahmen
des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht eingeladen.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 19. Mai 2016 einstimmig /
mehrheitlich beschlossen, die Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Arthroskopie zu andern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss nicht/mit.

Berlin, den 20. Dezember 2018
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Der Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

Der Bundesbeaulftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit,
Postfach 1468, 53004 Bonn

HAUSANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss VERBINDUNGSBURO ~ Friedrichstralle 50, 10117 Berlin

Gutenbergstr. 13
TELEFON  (0228) 997799-1303

10587 Berlin TELEFAX  (0228) 997799-5550
E-MAlL  referat13@bfdi.bund.de

BEARBEITETVON  Christian Heinick
INTERNET www.datenschutz.bund.de

DATUM Bonn, 04.09.2019
GESCHAFTSZ.  13-315/072#1012

Bitte geben Sie das vorstehende Geschéftszeichen bei
allen Antwortschreiben unbedingt an.

Stellungnahmeverfahren gemaf 8 91 Absatz 5a SGB V - Neufassung der Quali-
tatsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie (QBR-RL)
Ihr Schreiben vom 09.08.2019

Sehr geehrte Damen und Herren,

ich danke Ihnen fur die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Absatz 5a SGB V.
Die Regelungen in § 8 Absatz 1 und Absatz 2 des Beschlussentwurfs bilden eine
Ausnahme von der Pseudonymisierungspflicht in § 15 Absatz 6 der QP-RL und ba-
sieren auf § 16 QP-RL und den Vorgaben des § 299 Absatz 1 Satz 5 Nr. 2 SGB V.
Eine Stellungnahme hierzu gebe ich nicht ab.

Mit freundlichen Gruf3en

Im Auftrag

Heinick

Dieses Dokument wurde elektronisch versandt und ist nur im Entwurf gezeichnet.

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn
78239/2019 VERKEHRSANBINDUNG  StraBenbahn 61, Husarenstrae
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