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diagnostiska standarddoser och referensnivaer — Ukqnin e
inom medicinsk réntgendiagnostik;’

beslutade den 19 december 2008.

Stralsidkerhetsmyndigheten foreskriver® foljande med stod av 7 § stral-
skyddsforordningen (1988:293).

Tillampningsomrade och definitioner

18 Dessa foreskrifter &r tillimpliga pd verksamhet med medicinsk
rontgendiagnostik.

28  Idessa foreskrifter har de termer och begrepp som anvinds samma
betydelse som 1 Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS
2008:31) om rontgendiagnostik.

Med diagnostisk referensniva avses en av Strélsikerhetsmyndigheten
faststélld dosniva for en viss typ av undersdkning och som, om den Gver-
skrids, ska foranleda en atgérd.

Med diagnostisk standarddos avses en hos tillstindshavaren konstate-
rad straldos for en viss typ av undersokning, uppmétt pa samma sétt som
det som géller for motsvarande diagnostiska referensniva.

Diagnostiska standarddoser och referensnivaer

38  For de rontgenundersokningar som anges i bilaga 1 till dessa fore-
skrifter ska de diagnostiska referensnivaer gélla som framgar av samma
bilaga. Den diagnostiska standarddosen for undersdkningarna berdknas
som medelvardet for en grupp normalstora vuxna patienter.

Overskridande av diagnostisk referensniva

48 112 § Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:31)
om rontgendiagnostik finns bestimmelser om att ndr den diagnostiska

! Dessa foreskrifter och allménna rad har tidigare kungjorts i Statens stralskyddsinstituts

forfattningssamling (SSI FS 2002:2).

2 Jfr radets direktiv 97/43/Euratom av den 30 juni 1997 om skydd for personers hilsa mot

faror vid joniserande strlning i samband med medicinsk bestralning och om upphévande av

direktiv 84/466/Euratom, EGT L180, 9 juli 1997, 5.22 (Celex 397L0043). 1
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standarddosen 6verskrider den diagnostiska referensnivan, ska orsaken till
detta utredas och atgirder vidtas for att minska dosen.

Dokumentation

58  Maitprotokoll fran bestimningen av den diagnostiska standarddo-
sen ska uppréttas och bevaras i minst tre ar.

Detsamma géller resultat fran sddan utredning som avses i 4 § om
overskridande av den diagnostiska referensnivan och uppgifter om vid-
tagna atgérder.

Matfrekvens

68 Den diagnostiska standarddosen ska bestimmas for alla undersok-
ningar enligt bilaga 1 minst vart tredje ar.

Nir dndring av utrustning eller undersokningsmetodik planeras, ska
den forvantade paverkan pd den diagnostiska standarddosen analyseras.
Maitning av den diagnostiska standarddosen ska genomforas i samband
med fordndringen.

Vid oplanerade forandringar ska det dock ske senast inom tre mana-
der.

For utrustning som anvéinds for screening med mammografi ska de di-
agnostiska standarddoserna bestimmas arligen.

78  Bestdmmelserna i 6 § giller for alla rontgenundersokningar enligt
bilaga 1 som gors med en viss rontgenutrustning vid mer dn 100 tillfdllen
per ar.

Undantag

88  Stralsikerhetsmyndigheten far medge undantag frén dessa fore-
skrifter om sarskilda skal foreligger och om det kan ske utan att syftet
med foreskrifterna asidosétts.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 februari 2009.

STRALSAKERHETSMYNDIGHETEN

ANN-LOUISE EKSBORG

Wolfram Leitz
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Tabell 1 a: Diagnostiska referensnivaer for konventionella rontgenunder-

sokningar
Diagnostisk
Undersokning SoS kod 1) referensniva 2)
(Gy-cm?)
Hjérta och lungor, lungor hélsokontroll 3) 320, 322 0,6
Koronarangiografi (ett eller flera karl) 4) 373 80
Kolon med dubbelkontrast 441 50
Urografi med uretar kompression 510 20
Landrygg och sakroiliakaleder 623 10
Bécken, hoftled (endast frontalbilden) 3) 626, 639 4

1) Klassifikation av radiologiska

Socialstyrelsen

atgirder 1991, ISBN 91-38-11235-3,

2) Storhet: dos-area-produkt i enheten graykvadratcentimeter (Gy-cm?)

3) Vid bestdmning av den diagnostiska standarddosen kan undersékningar

med olika koder blandas

4) Om kombinerad med PTCA ska dosvirdena endast omfatta angiografi-

delen

Bilaga 1
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Tabell 1b: Diagnostiska referensnivaer for datortomografiundersokning-
ar. Dar tva diagnostiska referensnivaer ar angivna géaller de var for sig.

Underso6kning SoS kod Diagnostisk referensniva
CTDlyo 1) DLP 2)
(mGy) (mGy-cm)

Hjarna 3) 810, 811 75 1200

Landrygg 3) 824, 825 55 600

Thorax/Lungor 4) 830 20 600

"Emboli”

"Tumor” 832

Buk 3) 840-858 25 5)

1) Storhet: genomsnittsdos i den bestralade volymen (CTDI,,;) i enheten
milligray (mGy). Om en undersokning bestér av flera serier (avsoknings-
sekvenser) avses hér vérdet fran den serien med det hogsta vérdet for
CTDly,

2) Storhet: dos-langd-produkt (DLP) i enheten milligraycentimeter
(mGy-cm). Avser hela undersdkningen, dvs. summan av DLP-vdrdena
frén alla serier.

3) Vid bestdmning av den diagnostiska standarddosen kan undersékningar
med olika koder blandas

4) Registreras separat for fragestillningarna emboli respektive tumoér men
kan sedan slas ihop till en diagnostisk standarddos. Géller ej f6r hogupp-
16sande teknik, den s.k. HRCT-tekniken

5) Dessa undersokningar omfattar en rad olika kliniska fragestillningar
som berdr anatomiskaomrad en av olika storlek. Dérfor har inte ndgon
diagnostisk referensniva for DLP faststéllts. Daremot ska den diagnostis-
ka standarddosen for DLP bestdmmas och registreras tillsammans med
uppgifter om den diagnostiska fragestéllningen.
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Tabell 1c: Diagnostiska referensnivaer for mammografiundersokningar.
De angivna diagnostiska referensnivaerna galler var for sig.

SoS
Undersokning kod Diagnostiska referensnivaer 1)
Fantommatningar Patientundersokningar
AGDg2) AGDg«3) AGD per AGD per
(mGy) (mGy) exponering undersok-
(mGy) ning 4)
(mGy)
Mammografi, 660 1,0 1,5 1,3 4,0
fullsténdig
undersdkning
Mammografi, 661, 1,0 15 1,3 25
screening,
en- eller 662
tva-bildsundersoékning
5)

1) Storhet: Genomsnittlig brostkorteldos (average glandular dose, AGD) i
enheten mGy.

2) Genomsnittlig brostkorteldos for standardbrost bestimd med standard-
fantom vid netto filmsvirtning 1,0. Ar inte tillimplig for digital teknik

3) Genomsnittlig brostkorteldos for standardbrdst bestimd med standard-
fantom vid kliniskt anvénd filmsvértning

4) AGD per undersokning berdknas som summan av alla AGD-védrden per
exponering dividerad med tva.

5) Vid bestdmning av den diagnostiska standarddosen kan undersékningar
med olika koder blandas
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tillampningen av foreskrifterna (SSMFS 2008:20) it me s
om diagnostiska standarddoser och referens-
nivaer inom medicinsk rontgendiagnostik;

beslutade den 19 december 2008.
Stralsakerhetsmyndigheten beslutar foljande allménna rad.

Till 3§

For att undvika en for stor statistisk osékerhet for den diagnostiska stan-
darddosen bor méitningarna omfatta minst 20 patienter. De bor viga mel-
lan 60 och 80 kg med ett medelvérde pa 70+3 kg, datortomografi av hjar-
nan undantagen. Vid mammografi bor tjockleken av brostet i komprime-
rat tillstdnd vara mellan 40 och 60 mm med ett medelvéarde pa 50£5 mm.
Om patientunderlaget &r sadant att dessa begrénsningar av patientens
anatomi forsvarar bestimningen av den diagnostiska standarddosen otill-
borligt, kan avsteg goras fran dem och den diagnostiska standarddosen for
70 kg kroppsvikt respektive 50 mm brosttjocklek bestimmas genom in-
terpolation.

Hur métning och berdkning bor goras framgar av avsnitt 1.

Till 4 §

Vad som bor beaktas i utredningen framgar av avsnitt 3. Exempel pa god
radiologisk teknik ges i avsnitt 4.

Till58§
Vad mitprotokollet bor innehéalla framgar av avsnitt 2.

1 Métning och berakning
1.1 Konventionella undersékningar

Mitningar utfors vanligen med en transmissionsjonkammare monterad pa
rontgenrdret, alternativt med en inbyggd transmissionsjonkammare eller
genom en i rontgenutrustningen inbyggd berdkningsfunktion. Observera
att matutrustningen ska vara godkénd for patientndra anvandning enligt



SSMEFS 2008:20

lakemedelsverkets foreskrifter om medicinska produkter. Métstorheten &r
dos-areaprodukten' och anges i enheten Gy-cm®.

Transmissionsjonkammaren bor kalibreras i enlighet med vedertagen
vetenskaplig praxis”. I de fall déir dos-area-produkten beriknas med en i
rontgenutrustningen integrerad funktion bor denna kalibreras/kontrolleras.
Kalibreringar/kontroller bor upprepas i regelbundna tidsintervall; tre ar
kan vara lagom. En uppskattning av osékerheterna vid métning av enskild
patient bor goras och dokumenteras. Dar ingér bl.a. kalibreringsfaktorn
under standardbetingelser, kammarens beroende av stralkvaliteten inklu-
sive osdkerheten rorande den aktuella stralkvaliteten och hur hinsyn tas
till attenueringen av bordskivan vid stativ med underbordsror.

1.2 Datortomografiundersokningar

Den diagnostiska standarddosen (DSD) och den diagnostiska referens-
nivan (DRN) beskrivs med storheterna genomsnittlig dos i den bestralade
volymen (CTDI,,) och dos-langd-produkten (DLP). Biagge &r direkt kor-
relerade till det viktade CTDI-vardet CTDIy, vilket enligt Stralsdker-
hetsmyndigheten s foreskrifter (SSMFS 2008:31) om rontgendiagnostik,
bilaga 1 Tabell 1, ska bestimmas arligen. CTDIy tas fram genom mit-
ning med en pennformad jonisationskammare i ett PMMA standardfan-
tom.? Alternativt kan tabellerade virden i litteraturen for respektive typ av
datortomograf anviandas, men da bér man med en métning av stralnings-
utbytet forsékra sig om att den individuella datortomografen inte skiljer
sig signifikant frén de av samma typ som refereras i litteraturen.

DSD och DRN for DLP avser vérdet for den totala undersékningen. Om
undersokningenbestar av flera serier blir saledes DLP for den kompletta
undersokningen, DLPtor, summan av DLP for de olika serierna. DSD for
CTDI,,; avser diaremot vardet fran den serien som ger det hogsta vérdet.

1.3 Mammografiundersokningar

DSD och darmed ocksd DRN for mammografi anges som storheten ge-
nomsnittlig absorberad dos i brostkortelvivnad (average glandular dose,
AGD), i enheten mGy. AGD bestdms indirekt genom berdkning utgaende
fran ett antal uppmatta eller registrerade parametrar. Metoden &r utforligt
beskriven i European protocol on dosimetry in mammography. European
Commission, (1996) EUR 16263.

" Den precisa bendmningen &dr kerma-area-produkt. I likhet med IEC standarder och dven i
vissa kalibreringsbevis utfirdade utomlands bendmns storheten trots detta for dos-area-
produkt.
2 Transmissionskammare kalibreras for storheten kerma-area-produkt, for vilken sparbarhet
till internationella normaler finns.

Jonkammaren kalibreras i storheten luftkerma. Som sagts ovan benamns storheten trots
detta for dos.
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For berdkning av DSD avseende AGD per exponering berdknas for varje
patient medelvdrdet av AGD fran alla exponeringar. Fér DSD avseende
AGD per undersokning summeras AGD fran alla exponeringar for varje
patient och divideras med tva (bada brosten tillsammans ridknas som ett

organ).

2 Exempel pa uppgifter som bor registreras i sam-
band med bestdmning av diagnostiska standarddoser

Tabell 2a: Uppgifter som bor registreras vid bestdémning av diagnostiska
standarddoser for konventionella réntgenundersékningar

Per undersokningstyp och utrust-
ning

Undersokningsrummets beteckning
Rontgenutrustningens fabrikat och
typbeteckning

Tidsperiod for datainsamlingen
Ansvarig for datainsamlingen
Ansvarig for métproceduren och for
kalibrering av matinstrument
Identifiering av dosmatutrustningen
Total filtrering

Bildmottagare — typ

Bildmottagare — nominell kénslighet
alternativt medelvardet av expone-
ringsindex eller normalt anvéand stral-
dos till bildmottagaren

Diagnostisk standarddos med stan-
dardavvikelse samt i forekommande
fall den procentuella andelen frén
genomlysning

Medelvdrden av patienternas alder,
vikt och ldngd, for antalet bilder, samt
i foreckommande fall av genomlys-
ningstiden

Dessutom for varje patient

Kon, élder, vikt och langd

Anvénd rorspanning

Anviandning av exponeringsautomatik
Anvéndning av kompression
Anviandning av gonadskydd

Antalet bilder

Totala vérdet for dos-area-produkten
I forekommande fall genomlysnings-
tiden samt dos-area-produkt for ge-
nomlysning
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Tabell 2b: Uppgifter som bor registreras vid bestamning av diagnostiska
standarddoser for datortomografiundersokningar

Per undersokningstyp och
utrustning

Undersokningsrummets beteckning
Rontgenutrustningens fabrikat och
typbeteckning

Tidsperiod for datainsamlingen
Ansvarig for datainsamlingen
Ansvarig for matproceduren och for
kalibrering av métinstrument
Matprotokoll eller annan kalla for
dosbestdmning

Diagnostisk standarddos med stan-
dardavvikelse

Medelvirde av patienternas alder,
vikt och ldngd (vikt och lingd ej
nodvéndigt for hjarnundersokningar)

Dessutom for varje patient

Kon, élder, vikt och langd (vikt och
langd ej nodvandigt for hjarnunder-
sokningar)

Totala DLP-véirdet DLPTOT
Maximala vardet for CTDI,,

Dessutom for varje serie

Rorspanning
Rorladdning per rotation
Antalet rotationer
Nominell snittjocklek
Pitchfaktor
CTDI,,—vérden
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Tabell 2c: Uppgifter som bor registreras vid bestémning av diagnostiska
standarddoser for mammografiundersékningar

For varje utrustning

Undersokningsrummets beteckning
Rontgenutrustningens fabrikat och
typbeteckning

Tidsperiod for datainsamlingen
Ansvarig for datainsamlingen
Ansvarig for métproceduren och for
kalibrering av métinstrument
Mitprotokoll fran halvvardesskikts-
maétning och matning av stralningsut-
bytet

Typ av raster

Bildmottagare — typbeteckning och
fabrikat

Framkallningsmaskinens processtid
och framkallningstemperaturen
Diagnostisk standarddos med stan-
dardavvikelse for patient
Patienternas genomsnittsalder
Medelbrosttjockleken for alla patien-
ter

Medelantalet exponeringar per patient

Dessutom for varje patient

Alder och medelbrdsttjockleken
Antal exponeringar

Summan av AGD-virden dividerad
med tva och medelvérdet dver AGD
per exponering

Dessutom for varje
exponering

Rorspanning
Rorladdning
Anodmaterial
Filtrering
Brosttjocklek

AGD per exponering

Dessutom for fantommatningar

Rorspanning

Rorladdning

Anodmaterial

Filtrering

ADGgg och for film-skdrm-system
dessutom ADGg, och netto- och brut-
tofilmsvértning
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3 Utredning

Den diagnostiska standarddosen jamfors med motsvarande diagnostisk
referensniva. Om standarddosen &r hogre &n den diagnostiska referensni-
van och om urvalet av patienterna har skett i enlighet med vad som re-
kommenderas i de allménna raden till 3 §, kan ett forsta steg i utredningen
vara att jamfora den radiologiska tekniken med den som anges i avsnitt 4
som exempel pa god radiologisk teknik. Avvikelser fran den rekommen-
derade tekniken kan vara orsaken till den hoga dosen. Prestanda och radi-
ologisk teknik kan dven jamforas for liknande utrustning. Det bor kontrol-
leras bade innan och efter atgarder genomfors att den diagnostiska séker-
heten &r god, dvs. att inte bildkvaliteten blir undermalig och att alla for
diagnosen nddvandiga bilder tas.

En annan viktig faktor &r patienturvalet. DRN ér faststélld pa grundval av
dosmatningar som omfattar en blandning av alla slags patienter. En viss
patientgrupp kan krdva en mera omfattande undersokning och dédrmed en
hogre straldos. Sarskilt pa undervisningssjukhus kan sadana patienter vara
overrepresenterade och DSD-varden hogre an DRN kan vara befogade.

4 Exempel pa god radiologisk teknik

Dessa exempel anger hur rontgenundersokningar kan utforas enligt veder-
tagen och beprovad praxis. Exemplen avser en undersokning av en nor-
malpatient med avseende pa kroppsdimensioner och den kliniska frage-
stillning som foranleder rontgenundersokningen i fraga.

Lungor (SoS-kod 320, 322)
Notera att bedside-lungor inte ingar

Rontgenutrustning: speciellt lungstativ med horisontell
stralriktning
Filtrering: > 6 mm Al ekv. (3 mm Al + 0,1-
0,2 mm Cu)
Skarm-film-system: kanslighetsklass 400; motsvarande
for digitala system
Rorspanning: 120-150 kV
Antal projektioner:
Halsokontroll frontal PA, ev. plus lateral
Normala fragestallningar frontal PA plus lateral
Speciella fragestdllningar frontal PA / lateral / sidoldge /
vridningar




SSMEFS 2008:20

Koronarangiografi (SoS-kod 373)

Rontgenutrustning: dedikerad angiografiutrustning

Filtrering: > 8 mm Al ekv. (3 mm Al + 0,2
mm Cu)

Rorspéanning: >70kV

Bildfrekvens: 12,5 bilder per sekund

Antal projektioner: < 10 serier i normalfall

Dos per bild: 0,08 — 0,12 uGy (avser ingangsdos

till bildforstarkaren, bakom raster)

Kolon (SoS-kod 441)

Endast kolon med dubbelkontrast ingar.

Rontgenutrustning: nérbetjant eller fjarrstyrt genom-
lysningsstativ
Filtrering: >4 mm Al ekv.

Skéarm-film-system:

kénslighetsklass 400, motsvarande
for digitala system

Rorspéanning (bildtagning):

100-140 kV, vid bildtagning med
bildférstirkare eventuellt nagot
lagre

Antal projektioner:

< 16 i normalfall

Ovrigt:

genomlysningstid < 5 min.

Urografi (SoS-kod 510)

Endast urografi med kompression ingar

Rontgenutrustning:

normalt koordinat-(rygg-)bord

Filtrering:

>4 mm Al ekv.

Skéarm-film-system:

kénslighetsklass 400, motsvarande
for digitala system

Rorspanning: 70-80 kV
Antal projektioner: < 12 i normalfall
Ovrigt: anvandning av gonadskydd for

manliga patienter, om tillaimplig.
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Léndrygg (SoS-kod 623)

Rontgenutrustning:

normalt koordinat-(rygg-)bord

Filtrering:

>4 mm Al ekv.

Skéarm-film-system:

kénslighetsklass 400, for laterala
projektionen upp till 800;
motsvarande for digitala system

Rorspanning:
Frontalprojektioner:
Léndrygg lateral:
Sacrum, L5 lateral:

70-80 kV
8090 kV
90-100 kV

Antal projektioner:

2, landrygg frontal och lateral,
eventuell komplettering med sac-
rum eller L5 frontal och/eller
lateral

Ovrigt:

anvandning av gonadskydd for
manliga patienter, om tillampligt.
kompression bor anvindas; for
frontalen &dr buklage ett alternativ.

Bécken (SoS-kod 626, del av 639)

Denna undersokning ingar oftast som del av en hoftundersokning. Har
asyftas endast den frontala Gversiktsbilden.

Rontgenutrustning:

normalt koordinat-(rygg-)bord

Filtrering:

>4 mm Al ekv.

Skéarm-film-system:

kanslighetsklass 400; motsvarande
for digitala system

Rorspanning:

70-80 kV

Ovrigt:

anvandning av gonadskydd for
manliga patienter, om tillampligt.

Datortomografi hjarna (SoS-kod 810, 811)

Undersokningsvolym:

fran foramen magnum till vertex

Nominell snittjocklek:

2—5 mm posterior fossa; 5—10 mm
1 hemisfaren

Pitch: 1,0 —normalt anvands dock axiell
teknik

FOV: anpassad till huvudets dimensio-
ner

Gantry vinkel: 0°

Rekonstruktionsalgoritm : mjukvavnad
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Datortomografi landrygg (SoS-kod 824, 825)

Undersokningsvolym:

frén bagbasen pa kotan dver den
misstdnkta sjukliga disken till
bagbasen pa kotan under

Nominell snittjocklek:

2-5 mm

Pitch:

1,0

FOV: anpassad till ryggradens dimen-
sioner
Gantry vinkel: parallellt med diskarna mellan

kotorna; olika gantryvinklar kan
krévas for de enskilda diskarna

Rekonstruktionsalgoritm:

mjukvédvnad/standard eller
hogupplosande

Datortomografi thorax/lungor (SoS-kod: 830, 832)

Undersokningsvolym:

vid fragestéllning “emboli”: fran
lungapex till basen vid frage-
stéllning tumor”: Fran lungapex
t.o.m. lever

Nominell snittjocklek:

7-10 mm, "tunnare for emboli”

Pitch:

1,5; 1,0 1 vissa fall

FOV: anpassad till brostkorgsstorlek
inom undersokt volym
Gantry vinkel: 0°

Rekonstruktionsalgoritm:

standard eller mjukvavnad

Datortomografi buk (SoS-kod 840-858)

Undersokningsvolym:

fran diafragmavalv t.0.m. symfys

Nominell snittjocklek:

7-10 mm; 4-5 mm vid misstanke
om sma lesioner

Pitch: 1,0; vid misstanke om traumatiska
lesioner 1,2-2,0

FOV: anpassad till maximal balstorlek

Gantryvinkel: 0°

Rekonstruktionsalgoritm: standard eller mjukvévnad

Gonadskydd: skydd bor anvéndas for man om

undersokningsvolymen ligger
ndrmare 4n 10 cm
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10

Mammografi (SoS-kod 660, 661, 662)

Rontgenutrustning: dedikerad mammografirdntgenut-
rustning

Fokusstorlek: <04

Rorspanning: 25-35 kV for film-skdrm-system,
upp till 40-50 kV for digital bild-
mottagare, beroende ocksa pa
anod- och filtermaterial samt pa
brosttjocklek

Raster: rorligt, kolfiber, ratio 5:1

Fokus-bildmottagare avst: 55-65 cm

Exponeringsautomatik: ja

Eftervisande métare for rorladd- ja

ning:

Exponeringstid: < 500 ms for normalstora brost. For

scannande system total expone-
ringstid < 10 s och den lokala ex-
poneringstiden < 100 ms

Antal projektioner per brost:
Screening

2 (kraniokaudal och snedprojek-
tion) vid prevalensscreening och
for ’svara” brost, 1 (snedprojektio-
nen) i ovrigt

Klinisk mammografi:

3 (kraniokaudal, lateral och sned-
projektion). I forekommande fall
komplettering med t. ex. konbilder,
forstoringsbilder eller stereotaktis-
ka undersokningar, dessa ingar
dock inte i underlaget for den dia-
gnostiska referensnivan.

Dessa allménna rad borjar gélla den 1 februari 2009.
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