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SAMMANFATTNING: Arliga kontroller av diagnostisk rontgenutrustning gors pa
sjukhus runt om i landet. Minsta omfattning av kontrollerna bestims av SSI:s fore-
skrift, SSI FS 2000:2. Strdlskyddskontroller har foreskrivits i 6ver 20 4r och matmeto-
der och mitprogrammens utformning har bestimts lokalt ute pa sjukhusen.

Rontgenutrustningen har under denna tid forandrats och den tekniska utvecklingen
har varit pataglig. En rontgenutrustning ar idag en avancerad medicinteknisk appa-
rat. Kontrollméjligheterna och meningsfullheten med att kontrollera vissa parame-
trar kan darfor forandrats med dren.

Syftet med denna utredning har varit att ta reda pa hur kontrollerna gors idag, med
avseende pa omfattning och att undersoka vilka indikatorer som anvinds for av-
vikelser som kan tolereras. Samt att studera vilka parametrar som avviker och hur
frekvent detta intraffar.

Underlag for utredningen har varit matprotokoll insamlade fran 25 sjukhus.

Omfattningen av kontrollerna varierar hogst avsevirt mellan sjukhusen. Att bestim-
ma dtgirdsnivder for vissa parametrar ir svart och vissa kontroller dr konstanskon-
troller som bygger pa att uppfoljning maste goras flera ar tillbaka i tiden. Atgirderna
kan ocksa anpassas till de undersokningar som utférs i undersékningsrummet.

En forutsittning for forindringar r att avvikelsefrekvensen tas fram och analyseras
i storre utstrickning in idag.

SUMMARY: Quality control of x-ray equipment used in diagnostic radiology has
been included in the Swedish radiation protection regulations for over 2o years. The
long history of measurement calls for good experience and presumably optimised
methods in the hospitals. The exact contents of the control programme, including
choice of measuring equipment and methods, have been developed locally in each
hospital.

However, during these 20 years the x-ray equipment has changed technically. This
change could alter the opportunity to measure certain types of parameters and other
measurements could perhaps be considered obsolete.

The aim of this study was to investigate the content of the quality control in hospi-
tals and to compare the applied acceptance level for different types of parameters
and the number of not accepted measurements for different parameters.

The basis for the study was measuring protocols collected from 25 Swedish hospitals
and covering different types of x-ray equipment.

The protocols varied between hospitals. To set unambiguous acceptance levels for
certain types of parameters was difficult. The frequency of deviations was not repor-
ted and the hospitals did not perform such analysis frequently. Such analysis has to
be available in order to continue developing the contents in these of the controls.

NIN\IN o .
hh Statens strélskyddsinstitut

Swedish Radiation Protection Authority

SSI rapport: 2003:09
juli 2003
ISSN 0282-4434



Innehallsforteckning

1. Beskrivning av verksamheten med rontgenutrustning fér medicinskt bruk................ 1
1.1 Spridning och karakteristik av réntgenutrustNing ..........ccoceeeeeereseeseseeseseeeenn 1
1.2 Krav pa rontgenutrUStNiNgEN...........ccovoveveieieieieieeieie ettt nene 1
1.3 PeriodiSKa KONLrOHEF ..o 1

2. Utredningens ULFOrMNING ........cooviuieieieee ettt s 2

3. Utvéardering av det insamlade materialf.............ocoovriiininincneseeeeee e 3

4. Kontrollmatningarnas Omfattning ..........ccceceeeeieeeesie e 4
4.1 Rontgenutrustning for konventionella understkningar...........ccccevveceeveceecieseennn. 4
4.2 Rontgenutrustning med genomlySNiNg.........coceceveeeenenieresee e 5
4.3 Rontgenutrustning fOr Mammografi..........ccccceeeeieeieese e 6
4.4 Rontgenutrustning fOr datortomografi ...........cveeeveeeeesenieese e 8
4.5. Sammanfattning av kontrollernas omfattning..........ccccoeveevreeceseeinse e 9

5. Lokala atgardsnivaer och avViKelSEfrekVENS.............coevevevevevevereeeeeeeeee e 11
SN (0 (0 = 211z = GO 11
5.2 ANpassning av StGArASNIVAEY ...........cceueueeiieeeeeeeeeiees et 12
5.3 AVVIKEISEFTEKVENS.......coiiiiiiciiitciic e 12

6. Finns behov att revidera forfattningen eller innehdllet i kontrollerna?.................... 13
6.1 Tidigare utredningar och tendenser i omvarlden...........coceev e 13
6.2 Orsaker till att forandringar kan komma att bli nédvandiga...........cccccceeveueeneee. 13
6.3 MOJligaTOraNdriNGar........ccvieeie it e 14

7. SAMMEANTEINING ...t te e e seesaeeneeseeeneeeeas 15

Appendix A. SSI FS2000:2 Bilaga L .......ccccceeveiiiieieciiee et s 17

Appenix B. LOKala SLGArASNIVART ..........coveeeeeeeeeeeee e eeeee e teseesasssesasssssas s 19



Arlig kontroll av diagnostisk rontgenutrustning for medicinskt bruk —
en utredning av kontrollverksamheten

1. Beskrivning av verksamheten med réntgenutrustning for medicinskt
bruk

1.1 Spridning och karakteristik av réntgenutrustning

Rontgenutrustning anvands pa en rad olika typer av §ukvardsinréttningar, alt fran universitetssjukhus
och stora sukhus med akutverksamhet till vardcentraler med ett réntgenrum. Sammanlagt finns ca
2100 rontgenutrustningar (exklusive dentalrontgen) som anvands fér medicinskt bruk i Sverige. De
olika rontgenutrustningarna skiljer sig avsevart fran varandra bade vad géller anvandningsomrade och
tekniska ldsningar. Vissa utrustningar &r témligen enkla medan andra & mycket avancerade med elekt-
ronik som styr ett flertal tekniska parametrar vid undersdkningen av patienten. De mest tekniskt avan-
cerade utrustningarna & ofta de nyaste.

En schematisk indelning av utrustningarna kan goras efter anvandningsomrade. Rontgenutrustningar
for konventionella undersokningar, t.ex. lungrontgen och skelettréntgen, &r flest till antalet. Under de
senaste artiondena har bade rontgenrér och generatorer genomgatt tekniska forandringar, men den
storsta forandringen galler bildgivande system. Forstarkningsskarmen med rontgenfilm har pa manga
stéllen ersatts av direkt bildgivande detektorer eller bildplattor, s.k. digital teknik. Den digitala utveck-
lingen har ocksa varit betydande for utrustningar med genomlysning, med hjélp av bildférstérkare. Har
styrsi stor utstréckning de olika exponeringsparametrarna automatiskt vid patientundersokningen. For
datortomografer har den tekniska utvecklingen ocksa varit snabb. Kraftfullare réntgenrdr gor det moj-
ligt att genomfdra undersokningar pa kortare tid. Datortekniken méjliggor insamlingen av stora mang-
der data, darfor gér det idag att understka hela patienten. Rontgenutrustningar som ar dedikerade for
undersokning av brost, mammografiutrustning, skiljer sig fran annan utrustning pa en rad punkter. Har
har digitala detektorer inférts senare pga. de speciella fysikaliska forutséttningar som krévs vid avbild-
ning av dennatyp av objekt.

1.2 Krav pa réntgenutrustningen

Utrustning som anvands inom sjukvarden maste uppfylla grundléggande krav pa t.ex. elsikerhet och
mekanisk stabilitet. Exempelvis ska rontgenutrustningar uppfylla kraven i Lékemedel sverkets fore-
skrifter, LVFS 2001:6 [1] om medicinsk rontgenutrustning.

Ny utrustning maste genomga leveranskontroll efter installationen. Denna kontroll gors bland annat
for kontroll av att de prestandakrav som specificeras vid upphandlingen motsvaras av |levererad utrust-
ning. Dessutom kraver Statens strélskyddsinstitut (SSI) att utrustningen kontrolleras ur stralskydds-
synpunkt innan den anvands kliniskt [2]. Déarefter ska kontroller av utrustningens prestanda goras re-
gelbundet. SSI beskriver i sina forfattningar vilka periodiska kontrollen som ska goras ur
stral skyddssynpunkt.

1.3 Periodiska kontroller

Det & nu 20 & sedan forfattningen ” Statens stral skyddsinstituts foreskrifter om kontroll av utrustning
for rontgendiagnostik” (SSI FS 1981:4) tradde i kraft. Denna foreskrift har nu ersatts av ” Statens stral-
skyddsinstituts féreskrifter om réntgendiagnostik”, SSI FS 2000:2 [2]. Dér foreskriver SSI om perio-
diska kontroller av réntgenutrustning och viss kringutrustning.
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Skillnaden mellan den nya och gamla foreskriften & i huvudsak att nya parametrar specifika for ront-
genutrustning for mammografi och datortomografi finns medtagna. Aven i den nya férfattningen ges
stor frihet vid utformningen av kontrollprogrammet. Detta medfor att kontrollprocedurer som utveck-
lats pa de olika sjukhusen kan skilja sig fran varandra.

Vér utredning behandlar denna arliga, periodiska kontroll av rontgenutrustningar. | appendix A, som
&r ett utdrag ur forfattningen, aterges listan pa parametrar som ska kontrolleras. Kontrollen ska genom-
foras minst varje & for de flesta parametrar som omnamns, men en hogre kontrollfrekvens kravs for
vissa parametrar och utrustningar. Rontgenutrustning fér mammografi som anvands fér hél sokontrol-
ler ska t.ex. kontrolleras var 6:e manad. Framkallningssystem for rontgenfilm ska kontrolleras varje
vecka

2. Utredningens utformning

En enkét skickades till gukhusfysiker pa en rad sukhus som arbetar inom omrédet rontgendiagnostik.
SSI efterfragade métprotokoll for fyra olika typer av rontgenutrustningar. Rontgenutrustningar for
konventionella understkningar, undersokningar med genomlysning, for mammografi och datortomo-
grafi. Syftet var att SSI skulle fa kunskap om vad som kontrolleras vid kontrollmétningar idag och om
det finns stora skillnader mellan gukhusen.

SS| efterfrégade dven vilka atgardsnivaer som tillampades for de kontrollerade parametrarna samt hur
frekvent det var att uppmétta varden kravde en dtgard med utgangspunkt fran de lokala tgérdsnivaer-
na. Fastlagda dtgardsnivaer & en forutséttning for att kontrollerna ska vara meningsfulla. Ur stral-
skyddssynpunkt &r det intressant att kartlagga vilka parametrar som ofta behdver dtgéardas, men det &
&ven intressant vilka parametrar som aldrig behover dtgéardas. De parametrar som aldrig behover a-
gérdas & mindre intressanta att kontrollera bade ur strél skyddssynpunkt och av kostnadseffektiva skél.

Den sista februari 2002 hade 25 av 27 tillfrégade §ukhus svarat. Denna mangd svar var tillracklig for
att vi skulle kunnafa en bra 6verblick éver hur kontrollerna utfors.

Specifika ma med utredningen var att
= kartldgga omfattningen av kontrollerna for respektive typ av réntgenutrustning
» jamfora dtgardsnivaer for kontrollerade parametrar
»  bedoma atgardsfrekvenser for olika typer av réntgenutrustning

» faunderlag for vidare arbete med dessa fragor.



3. Utvardering av det insamlade materialet

For de olika typerna av rontgenutrustning listades parametrar som finns i foreskriften och
vissa andra parametrar som mats i stor utstréckning. Parametrar som endast upp-
mats/kontrolleras av ndgon enstaka avdelning tas inte med i parameterlistan. | viss man
kommenteras dessa mer udda parametrar i texten.

De rapporterade méatprotokollen stdmdes sedan av mot de framtagna parameterlistorna for
respektive typ av utrustning. Dérefter berdknades hur stor andel av §ukhusen som kon-
trollerade varje specifik parameter.

For att bestdmma vilka parametrar som kontrolleras i storst utstréackning tog vi, for varje
typ av utrustningstyp, fram en lista 6ver de parametrar som Over hélften av sukhusen
kontrollerar.

Vissa métprotokoll avser kontroller som genomfors av firmor som sdjer, installerar och
servar rontgenutrusning. | figur 1 redovisas hur stor andel som dessa " firmakontroller”
utgor av det totala antalet insanda méatprotokoll.

| | | |
Datortomografi *
[ |

Mammografi

Konventionella | | | |
utrustningar T T T T

I
Genomlysning -
|

Os mF

Figur 1. Antal inkomna svar, S: protokoll fran sjukhuset/ F: protokoll fran firmor.

| denna utredning ingdr inte kontroll av kassetter (film-skarmsystem), bildplattor eller
andra bildgivande detektorer som anvands vid rontgenutrustningar for konventionella
undersokningar och for mammografi. Kontrollerna & naturligtvis viktiga, men dessa
l[dmnas utanfor utredningen. For réntgenutrustningar for genomlysning och datortomogra-
fi & de bildgivande delarnai utrustningen med i undersdkningen.

Lokala dtgardsnivaer listades for varje typ av utrustning. Rapporterade avvikel sefrekven-
ser jamfors dar sd & mojligt.



4. Kontrollmétningarnas omfattning

4.1 Rontgenutrustning for konventionella undersékningar

| tabell 1 redovisas de parametrar som kontrolleras. FOr varje parameter anges hur manga
maétprotokoll som innehdll den specifika parametern (procent). | tabell 2 redovisas de
parametrar som mer an hélften av §ukhusen kontrollerar.

Tabell 1 Parameterlista for kontroller av réntgenutrustning for konventionella undersok-
ningar, andelen som kontrollerar angesi procent.

Parameter Kontroll: Andel
%

Roérspanning Reproducerbarhet 60
Overensstammelse med nominellt varde 95

Belastningsberoende 35

Exponeringsforlopp 20

Stréalningsutbyte Reproducerbarhet 30
Linjaritet 85

Exponeringsautomatik Reproducerbarhet 65
Dominantval 70

Tjockleksoberoende 40

Filtrering Halvvardestjocklek HVL — totalfiltrering 70
Ljusfalt — stralfalt Storlek 90
Centrering 90

Raster Funktion 50
Stativets stabilitet Mekanisk inspektion 50
Bruksanvisning Forekomst — innehall 70
Mandverreglage Funktion 65
Gonadskydd/kompression Fdrekomst — funktion 20
Stralskyddsutrustning Forekomst — funktion 50
Bildkvalitetsfantom Testobjekt 35

Tabell 2 De nio parametrar som 6ver hdften av §ukhusen kontrollerar.

Parameter

Rorspanning — 6verensstdmmelse med nominella varde
Roérspanning — reproducerbarhet

Ljusfalt — stralfaltstorlek

Stralfaltets — centrering

Stréalningsutbyte — linjaritet

Mandverreglage — indikationssignaler

Bruksanvisning — férekomst och funktion
Exponeringsautomatik — reproducerbarhet
Exponeringsautomatik — dominantval

De olika matprotokollen innehdller ett varierat antal parametrar (figur 2). For rontgenut-
rustningar for konventionella undersokningar & dennavariation 3 till 16.
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Figur 2. Antal parametrar i de olika métprotokollen

| ndgrafall kontrolleras den inbyggda dosindikatorn (transmissionsmétare/ DAP-métaren)
vid den arliga kontrollen. En avdelning kontrollerar ocksa att straskyddsanvisningar,
metodbocker och exponeringstabeller finns vid understkningsrummet.

4.2 Rontgenutrustning med genomlysning

De métningar som tas upp hér domineras av tester som kontrollerar bildforstérkarens
prestanda. For dennatyp av utrustning sker kontroll av generator och réntgenrér i de fles-
tafall pa samma sétt som for konventionella utrustningar, darfor redovisas inte denna del
av kontrollen i detta avsnitt (se 4.1)

Parametrar som kontrollerasi stor omfattning presenterasi tabell 3. | tabell 4 redovisas de
fem parametrar som mer @n hélften av gukhusen kontrollerar fér réntgenutrustning med
genomlysning.

Tabell 3 Parameterlista for kontroller av réntgenutrustning med genomlysning och ande-
len protokoll som innehaller parametern.

Parameter Kontrollera: Andel %
Genomlysningssignal Forekomst — tidsdverensstdmmelse 35
Bildregistrerande system Faltstorlek — geometrisk distorsion 65
Geometrisk uppldsning (vid genomlysning) 95
Kénslighet — matning av straldosrat 85
Homogenitet — testobjekt (vid genomlysning) 30
Ovr. bildkvalitet (ex. kontrast-detalj testobjekt) 60
Raster Funktion 30
Monitorer Oberoende test med t.ex. SMPT-testbild 15
Gonadskydd el. kompression Férekomst — funktion 10
Stralskyddsutrustning Forekomst — funktion 60




Tabell 4 De fem parametrar som mer &@n hélften av §ukhusen kontrollerar for réntgenut-
rustning fér genomlysning.

Parameterar

Geometrisk uppldsning (vid genomlysning )
Kénslighet — straldosrat (vid genomlysning)
Féltstorlek — geometrisk distorsion

Ovrig bildkvalitet

Stralskyddsutrustning — forekomst / funktion

En stor variation av antal parametrar som kontrolleras vid de olika §ukhusen kan konsta-
teras, figur 3.
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Figur 3. Antal parametrar i de olika métprotokollen

Omkring 30 % har fér denna typ av utrustning angett att de utfor en konstanskontroll av
DAP-métaren/straldosindikering vid den &rliga kontrollen. Aven hér forekommer, i ett
fatal fall, att metodbeskrivningar och strélskyddsrutiner ses Gver.

4.3 Rontgenutrustning for mammografi

| tabell 5 visas de parametrar som kontrolleras arligen eller vid hd sokontroller varje halv-

ar for mammografiutrustning. | tabell 6 redovisas ett typiskt protokoll for mammografiut-
rustningar.



Tabell 5 Parameterlista for kontroller av mammografiutrustning and andelen protokoll
som innehdller parametern.

Parameter Kontroll Andel
%

Roérspanning Reproducerbarhet 45
Overensstammelse 90

Belastningsberoende 10

Exponeringsforlopp 10

Stréalningsutbyte Reproducerbarhet 65
Linjaritet 65

Exponeringsautomatik Reproducerbarhet 44
Tjockleksberoende 90

Filtrering Halvvardestjocklek (HVL) 65
Stralfalt Storlek 85
Centrering - lage 90

Raster Funktion 30
Stativstabilitet Mekanisk inspektion 40
Bruksanvisning Forekomst - innehall 45
Mandverreglage Funktion 35
Kompression Matningar av tryck 50
Tjockleksindikering 10

Stralskarmning Forekomst - funktion 35
Referensdos Ytkerma 45
Brostkorteldos 65

Lagkontrastupplosning  Testbild 71
Hogkontrastupplésning Testbild 80
Fokusstorlek Testobjekt 30

Tabell 6 De 10 parametrar som mer an hédlften av §ukhusen gor for rontgenutrustning for
mammografi.

Parameter

Roérspanning — 6verensstammelse
Exponeringsautomatik — tjockleksberoende
Stralfaltet — storlek

Stralfaltet — lage
Hogkontrastupplésning
Lagkontrastupplosning
Stralningsutbyte — reproducerbarhet
Stréalningutbyte — linjaritet
Halvvardestjocklek

Brostkorteldos

Aven har finns det parametrar som endast négra fa sjukhus kontrollerar och som darfor
inte tas med i listan. Ett exempel & ljusmétning vid ljusskdpen och kontroll av mork-
rumsbelysningen i framkallningsrummet. En stor variation av antalet parametrar kan &ven
ses for dennatyp av utrustning, figur 4.
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Figur 4. Antal parametrar i de olika métprotokollen

| den nya foreskriften fran 2000 finns mammografi omnamnt separat, omfattade kontrol-
ler har dock varit foreskrivna for utrustningar som anvands vid halsokontroller.

4.4 Rontgenutrustning for datortomografi

| tabell 7 sammanfattas de parametrar som méts vid kontroller av réntgenutrustning for
datortomografi. | insénda métprotokoll kan man se att testfantom och inbyggda kontroll-
program anvands i relativt stor utstréackning fér dennatyp av utrustning. Tabell 8 visar de
gu parametrar som kontrollerasi stor omfattning fér rontgenutrustning for datortomogra-
fi.

Tabell 7 Parameterlista for kontroller av datortomografer och andelen protokoll som in-
nehaller parametern.

Parameter: Kontroll: Andel %
Rorspanning Overensstammelse 30
Stralningens anpassning  Snittjocklek 75

Detektordppning 55

Indikerat snittlage (laser) 45
Bordf6rflyttning Indikerad forflyttning - verklig forflyttning 60
Brus Testobjekt (som fkt av mAs) 50 (20)
CT-nummer FOrvantade — uppmétta 45
Bildkvalitet Homogenitet (testobjekt) 85

Lagkontrastupplosning (testobjekt) 60

Hdogkontrastupplésning (testobjekt — MTF) 95
Monitorer SMPT-test 10
CTDI-vérde Matning av CTDI - notering av nominellt 55
Bruksanvisning Forekomst 5
Mandverreglage Indikationssignaler 20
Stralskyddsutrustning Forekomst 0




Tabell 8 De §u parametrar som mer an halften kontrollerar.

Parameter

Hogkontrastupplésning (testobjekt — MTF)
Homogenitet (testobjekt)

Stralningens anpassning — snittjocklek
Bordsf6rflyttning

Lagkontrastupplosning (testobjekt)
Stréalningens anpassning — detekordppning
CTDI-vérde

| nagra enstaka fall finns métningarna av |angtidsstabilitet med i métprotokollen. Antal
parametrar i métprotokollen varierar mellan 3 och 10 (figur 5).

Sjukhus

0 2 4 6 8 10 12

Antal parametrar

Figur 5. Antal parametrar i métprotokollen

4.5. Sammanfattning av kontrollernas omfattning

Terminologin i métprotokollen varierar nagot vilket infor en osakerhet vid tolkning men
osdkerheten &r inte storre an att generella slutsatser om maétprotokollens omfattning kan
dras.

Métprotokollens omfattning varierar mycket mellan olika sjukhus, bade i antal parametrar
som kontrolleras och antal métpunkter for varje parameter.

For enklare rontgenutrustningar for konventionella undersokningar dominerar de tekniska
parametrar som funnits med fran den forsta forfattningen. Exempelvis gors ofta métning-
ar av flera olika parametrar for att kontrollera rorspanningen. Parametrar som finns med i



forfattningen men kontrolleras i mindre omfattning vid dessa kontroller & raster, gonad-
skydd, kompressionsanordningar och strdl skyddsutrustning.

For utrustningar med genomlysning anvands vanligen testfantom i stor utrdckning for att
kontrollera ménga parametrar som &r specifika for denna typ av utrustning. Aven strél-
dosmétningar & vanliga. Har gérs métningar som uppskattar straldosraten vid genomlys-
ning. Den vanligaste metoden & att méta stréldosraten pa ytan av bildforstarkaren vid en
forutbestamd rorspanning.

For mammografiutrustningar méts stréldoser frekvent. Nagot som har varit obligatoriskt
for utrustning som anvands fér hasokontroller. Men det finns fortfarande protokoll dar
inte strdldosmétningar och berékning av medelabsorberad dos till brostkortelvavnaden
finns medtagna. Kontrollen av forekomst av och innehdll i bruksanvisningar gorsi liten
omfattning.

Innehallet i matprotokollen for rontgenutrustning for datortomografi varierar avsevart
mellan de olika §ukhusen. Det &r vanligt att man testar bildkvalitetsparametrar, exempel -
vis homogentitet och hégkontrastuppl 6sning med testfantom. Lite mer an drygt hdlften av
métprotokollen innehdler métning eller uppskattning av strdldosen. En del av dessa stral-
dosmétningar & relativa matningar och sdledes inte matningar av absoluta varden av
straldosen. Av métprotokollen framgér ocksa att kontroll av férekomst av bruksanvisning
och kontroll av den strél skyddsutrustning som finns vid datortomografer inte forekommer
i sarskilt stor utstréckning.

Dé& kontrollen utférs av firmor saknas ofta métningar och berdkningar av stréldosen. Ett
exempel pa detta &r bestamning av brostkorteldosen vid mammografi.

Identifierade behov
= att revidera kontrollverksamhet pa vissa §ukhus

*  att se Gver bestamning av straldosen i mammografi och datortomografi.
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5. Lokala atgardsnivaer och avvikelsefrekvens

5.1 Atgardsnivaer

For att en kontroll ska vara meningsfull maste det finnas kriterier som indikerar om ndgon
atgard & nodvandig. Fran majoriteten av métprotokollen och fran specifika avvikelsdlis-
tor kan man fa fram vilka lokal a &tgérdsnivaer som har fastlagts.

Atgardsnivéer kan schematiskt indelasi tre kategorier.

Gransvarde — vardet som fés fram vid kontrollen ska ligga 6ver eller under ett bestamt
varde. Exempelvis kan réntgenrorets filtrering kontrolleras pa detta sétt.

Intervall — framtaget vérde ska ligga inom ett bestédmt intervall. Detta intervall kan ut-
tryckas i absoluta tal eller relativa tal. Atgardsnivaer for rérspanningens éverstammelse
med nominellt véarde brukar utryckas pa detta sitt. Konstanskontroller forekommer ocksa
dar en jamforelse sker med foregdende &rs métning, detta géller speciellt nar testbilder
anvands som kontroll. Har finns ocksa behov av att fastlagga dtgardsnivaer.

Visuell granskning — kontroll dar man inte far fram nagot egentligt matvarde. Kontroll av
bruksanvisning &r ett exempel, dar man for det forsta kontrollerar om det finns nagon
bruksanvisning vid utrustningen och for det andra om den innehdler nddvandig informa-
tion.

| tabell 9 — 12, appendix B, anges de olika avvikelsenivaer som anvands for de olika ty-
perna av utrustningar. En vanlig angiven referens for dessa avvikelsenivaer & SPRI rad
6:27 fran 1982 [3].

For rontgenutrustning for konventionella undersokningar dominerar tekniska parametrar
dér gransvérden dler intervall kan tilldmpas. Kraven varierar tydligt fér exponeringsau-
tomatik och filtrering.

For genomlysningsutrustning ar det flera parametrar som bedéms utifran en visuell
granskning av testobjekten. Det verkar vara mindre vanligt att avvikelsenivaer finns for
dessa kontroller men det gér att tillampa atgéardsnivaer som gransvarden eller intervall,
men det & komplicerat. Det & ocksa komplicerat att med testobjekt sétta ndgon nedre
grans dar utrustningen inte gar att anvanda kliniskt. Viktigt & da att jamfora med mét-
ningar frén sd manga &r tillbakai tiden som majligt for att kunna analysera trender. Nagra
maétprotokoll innehdll en mycket bra grafisk presentation av trender.

Variationen av dtgardsniva for samma parameter & mindre for rontgenutrustning for
mammografi. Krav pa métning av straldoser har funnits och det har ocksa funnits doku-
ment som angett prestandakrav for mammografiutrustning som anvands fér ha sokontrol -
ler [4] pa ett mer ingdende sétt an for annan utrustning. Det finns ocksa relativt nya do-
kument fran den Europeiska kommissionen som ocksa anger atgardsnivaer [5].

For rontgenutrustning for datortomografi &r det ett antal parametrar som &r svéra att sétta
avvikelsenivéer for. Vilket gor trendanaysen viktig &ven for kontrollerna av datortomo-
grafer.
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5.2 Anpassning av atgardsnivaer

Vid alla typer av utrustningar & det vardefullt att kraven anpassas till vilka undersok-
ningar som utfors pa respektive utrustning (for rontgenutrustning for mammografi och
datortomografi & denna anpassning ganska sjélvklar). Anpassning syns tydligt i négra
protokoll men tyvérr intei alla protokoll. Ett viktigt exempel &r utrustningar som anvands
for barnundersokningar dér en rad olika kontrollerade parametrar kan studeras med insik-
ten om att betydligt mindre patienter undersoks hér. Ett annat exempel & generatorer som
anvands for lungundersdkningar dér exponeringstider & kortare och rorstrém ar lagre
jamfért med andra undersokningar.

5.3 Avvikelsefrekvens

Uppfdljning genom analys av avvikelsefrekvensen verkar inte gorasi stor omfattning, fa
uppgifter har kommit in, och manga svarar att man inte heller tar fram sadan statistik. Av
de svar som skickats in kan man inte dra ndgra langtgaende slutsatser. Ett sjukhus har fort
statistik over antal avvikelser som hittats i forhdllande till antal métpunkter. Antalet avvi-
kelser jamfort med det totala antalet métpunkter varierade under 90-talet mellan 8 och 14
%. FOr ett annat §ukhus finns tendenser att antalet avvikelser sjunker med aren och & nu
cirka 10 avvikelser pd omkring 60 kontrollerade stativ. P& en annan avdelning & motsva-
rande siffra 101 avvikelser pa 73 kontrollerade stativ, alltsa 10 ggr sd ménga fel jamfort
med det tidigare gukhuset. En annan avdelning uppskattar att man upptécker cirka2 — 5
st. avvikelser per &. Sammanfattningsvis kan man siga att det & omdjligt att jamfora
avvikelsefrekvenser eftersom de definieras pa olika sétt och sa fa uppgifter finns.

Vilka parametrar som uppvisar hogst avvikelsefrekvensen ar ocksa svart att fa fram. Tva
gukhusfysiker (oberoende av varandra) rapporterade att de flesta avvikelser de hittat
fanns pa indikationslampor pa mantverbord/stativ och |6sa raster. Medan andra rapporte-
rade toppnoteringar for rorspanning, exponeringstid och bristfallig bruksanvisning.

For att utifran avvikel sefrekvens gora en bedomning om kontrollerna kan/bér/ska andras i
framtiden behdvs fler uppgifter om avvikel sefrekvensen.

|dentifierade behov

»  att revidera agardsnivaer och i vissa fal inféra trendanalys vid konstanskontrol-
ler

= att utvecklaett system for att bestdmma och félja upp avvikel sefrekvens.
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6. Finns behov att revidera férfattningen eller innehallet i
kontrollerna ?

6.1 Tidigare utredningar och tendenser i omvarlden

En tidigare utredning av SSI genomfordes 1988 da den forsta kontrollforfattningen gallt
under 5 & [6]. Denna utredning koncentrerades pa personella resurser for genomférande
av kontrollerna men &ven en genomgang av de parametrar som kontrollerades gjordes.
Man kom i denna utredning fram till att de personella resurserna varierade hogst avsevart
mellan olika delar av landet, och att kontrollerna utférdes av olika personalkategorier.
Denna dldre utredning visar pa att rontgenfatjusfat, rorspanning och exponeringsau-
tomatiken var de parametrar som fick mest anmérkningar. | borjan av 80-talet gjordes
utredningar vid Malmé Allménna sukhus och Sahlgrenska §ukhuset [7] déar avvikelse-
frekvensen for nagra parametrar togs fram. Bland annat var avvikelsefrekvens for kon-
formitet av rérspanning 13 % (med en acceptans pa 10 % fran det nominella vérdet). Ett
annat exempel & att exponeringsautomatikens tjocklekskorrektion inte uppfyller upp-
stéldamal.

Olika arbetsgrupper inom Svensk férening for radiofysik har aven arbetat med metodbe-
skrivningar for hur kontrollerna fér olika typer av utrustningar kan genomforas.

| dvriga europeiska landerna forekommer inte alltid kvalitetskontroller. | vissa lander
haller man pa att infora liknande kontroller efter krav i gallande EG-direktiv [8]. | Dan-
mark har kontrollerna utforts av tillsynsmyndigheten och har inte varit s omfattande som
de svenska men omfattar mer kontroller av annat slag t.ex. kontroll av strélskarmningen
[9], men vid éndringar av de danska foreskrifterna ska kontrollen nu goras av personal ute
pa s ukhusen.

Pa de svenska gukhusen finns en |ang erfarenhet av kontrollméatningar och detta skulle
kunna utnyttjas for att eventuellt forandra de nationella kontrollerna i framtiden. Denna
utredning har visat att kontrollerna utfors i mycket olika omfattning och att det idag finns
ett behov av att revidera kontrollerna pa vissa 5 ukhus.

6.2 Orsaker till att forandringar kan komma att bli nédvandiga

Det finns &minstone tre orsaker till att forandringar av kontrollernas omfattning, och
darmed en revision av forfattningen, kan komma att bli nédvéandiga.

* Vissa parametrar som ska méatas idag gér inte att mata pa samma forhdllandevis
enkla sétt somidag eller behovet av att méta vissa parametrar har upphoért.

Orsaken till detta kan vara rontgenapparaternas tekniska utformning. Nya utrustningar
med stor teknisk komplexitet kan vara svara att kontrollera. Dessutom kan det finnas
tekniska system som kontinuerligt kontrollerar vissa parametrar, vilket medfor att beho-
vet av att mata dessa parametrar minskar. Man bor darfor titta narmare pa forutséttning-
arna att fortsétta med kontroller av de slag som bedrivsidag.
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=  Man upptécker ingafel vid métningarna.

Om de tekniska parametrar som kontrolleras aldrig behdver dtgardas & det mindre me-
ningsfullt att ar efter ar utfora métningarna. Forklaringen kan t.ex. vara att rontgenappara-
terna & stabila eller att apparaterna genomgar en frekvent teknisk kontroll. En annan
anledning kan vara att alltfor " generdsa’ avvikelsenivaer har fastlagts.

= Att det & omgjligt att ansdtta meningsfulla avvikel senivaer.

Svérigheter av detta dag kan forekomma vid uttalade konstanskontroller dar tendenser
Over fleradr behdver granskas och dar det ar svart att bestamma en avvikelseniva

6.3 Mdjliga forandringar

En reduktion av omfattningen av kontroller kan vara en énskvard omprioritering av stral-
skyddet inom réntgendiagnostiken till forman for andra strélskyddsdtgéarder. D& skulle i
forsta hand parametrar som adrig uppvisade négra avvikelser strykas.

En annan forandring skulle kunna vara att utforma matningar pa ett annat sétt, inte nod-
vandigtvis reducera omfattningen. Exempelvis skulle métningarna an mer inriktas pa
méatningarna av patientstrélskyddsnara och personalstral skyddsnara granskning av utrust-
ningen, kringutrustning och dokumentation.

Exempel pa detta kan vara att man dven for konventionella rontgenapparater anvander en
matning som relaterar till patientstraldosen. Exempelvis kan ytdos (eller dosarea-produkt)
métas for ett standardfantom. Om standardfantomet dessutom innehaller testobjekt skulle
konstanskontroll kunna goras, sddana kontroller gors redan pa nagra sukhus. Har bor
man ta hansyn till vilka undersokningar som utfors pa den specifika rontgenapparaten sa
att man kan rékna med ett samband mellan uppmétt straldos och patientstraldos.

En liknande férandring skulle vara mgjlig att genomfora for rontgenutrustning med ge-
nomlysning déar man skulle kunna bedéma dosraten vid genomlysning pa ytan av ett fan-
tom. Om ingtdlning, for rérspanning och/eler rorstrém, anvands vid undersdkning av
patienterna f&r man en uppskattning av ingangsdosraten for patienten.

Dessa forslagna forandringar skulle dock inte inverka pa matningar av utrustningens pre-
standa efter leverans eller méatningar i samband med optimering av undersokningsmeto-
derna. Métutrustning och kunskap om méatmetoder maste darfor fortfarande finnas pa
g ukhusen.
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7. Sammanfattning

En detaljerad beskrivning av kontroll av rontgenutrustning har skickats in fran sukhus
runt om i landet och da resultaten ska sammanstéllas & det oundvikligt att sammanstall-
ningen blir mindre detaljerad. Utredningen kan dock sammanfattas i nedanstdende punk-
ter.

* En stor variation av omfattningen av den arliga rontgenkontrollen pa olika sjuk-
hus kan konstateras.

Vissa gukhus har valdigt omfattande kontroller medan andra, utifran inskickade uppgif-
ter, inte kontrollerar de parametrar som omfattas av forfattningen.

* Vid kontroller av vissa parametrar & det svart att bedoma om en atgard & nod-
vandig.

Ett behov finns att utvérdera om dessa parametrar & véardefulla att mdta. Om parametrar-
na fortséttningsvis ska métas ar det nodvandigt att en jamforelse med matningarna fran
tidigare & gors. | de insdnda matprotokollen finns exempel pa sddan trendanalys och den
presenteras dar pa ett |attoverskadligt sitt. Behovet av att infora trendanalyser i andra
kontrollsystem kan finnas.

» Avsaknaden av avvikelseanalys forsvarar forandringsarbete.

Vid en optimering av innehdllet i kontrollerna & det av storsta betydelse att for varje pa-
rameter som kontrolleras ha kdnnedom i hur stor omfattning utrustningarna behover at-
géardas efter kontrollen.

Detta framkom efter att métprotokoll frén 25 olika sjukhus som bedriver sddan verksam-
het analyserades. Foljande resultat anvandes som nyckeltal for beddmning av kontroll-
verksamheten:

» parameterfrekvens — en uppskattning av hur ménga som utfoér en kontroll av en
Viss parameter

= typiskt protokoll — sammanséttning av de parametrar som tas upp i mer an haften
av métprotokollen

= spridning i antal parametrar — antal parametrar som kontrollerasi ett och samma
maétprotokoll och variation mellan olika métprotokoll

»  &tgardsnivéer — de krav som stélls for godkannande, exempelvis avvikelse mellan
nominellt och uppmétt varde

» avvikelsefrekvenser — antal métningar som inte klarar de atgardsnivaer som for
en och samma parameter faststéllts lokalt.

| framtiden finns ett stort behov av att analysera hur manga och vilka avvikelser som
identifieras vid de periodiska kontrollmétningarna. Utifran dessa data kan ett mer omfat-
tande forandringsarbete paborjas for att i framtiden eventuel It revidera forefattningen.
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Appendix A. SSI FS 2000:2 Bilaga 1

Tabell 1

Hilaga I

Koniroller avseende medicinsk och sdontelogisk rinigenatrusining niom
odontolozisk panovamarémigen och adonelogisk wiraxining med en hiosia
rirspinning som imie dverstiger 75 kilovolt

kontrollfrekvens

vacka dag

1 Rtntgersystam

Exponeringsutltsarens
funktion och funklionen
hos strdningsindikeringan
och genomlysningsuret
Crverersstammelse mallan
indikerad och wverklig ror-
spENNIng

Farndlandet mellan dos
(miGy) och indikerad ror-
laddning (mas)
Exponenngsautomatans
programmerade dos och
dess reproducertarhat
Filtraringen av strdningen
ftra patientan
Crvererestammekse fill
storek och Bge mellan
avselt och verdigt strifalt

Kornpressionsanord-
ningers funktion

2 Bildregistra-
ringssystam

Geomefrisk upplésning
karslighet

Likhet i kanslighet hos
bildsystern av samma typ
Harnogenitat ach fribiet
frin artefakter
Rantgenkassattemas
mekaniska funktion
Rastrats cantraring
funktion och skick
Monitorer — kontrast och
uppEtsning

3 Stativ

Stativets meokaniska
stabilitet

Skick av strdskdrmar och
deras fastanordningar
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Tabell 1 iforisittning)

HI.Irlull':\_'I.I' !

4 Tillkammer fior
datortomografer

a

Strdninoens anpassning
till vald sritfjocklak,
detektorbppning och
indikerat snitl#ge
Brusnivan som furktion av
anvand radaddning imAs)
vid nagra kliniskt anvinda
installningar
Crverensstammelse mallan
vald och varklio fafhytt-
ning av undersaknings-
bard

Dist viktade CTDI-vardet®
for vanligt farekommande
kliniska installningar
Homooganitat

5 Cnriga
kontroller

Bruksanvisningens
innehd ach fillgangighst
MantwvamaglEoans
markning och funktion
Gomadskydd - tillgang-
lighat och funktion
Personliga och fasta
skyddsutrustningar - till-
ganglighet och funktion

Framkallningsprocessens
konstans

& Tillkommer for
rmammagrafi-
utrustningar

Referensdos med
standandfartom
Lagkontrastupplésning
Framkallningsprocessens
konstans
Exponerngsautomatik -
korstans mad avseende

partdaddning och film-
swirtning

I Definition av det vikiade CT-virdel pes exempelvis i Svensk standard S5-EN 60601 -2-

44
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Appenix B. Lokala atgardsnivaer

Tabell 9 Atgardsnivéer for konventionella utrustningar.

Parameter Kontrollera: Atgardsnivéer

Rorspanning Reproducerbarhet + 5% mot medel
1%
CV2%
Overensstammelse + 3%
5%
+10 %

Belastningsberoende  +3 %

10 %
Exponeringsforlopp
Stréalningsutbyte Reproducerbarhet <5%
+10 %
Linjaritet +25% - 20% mot medel
+10%
+20%
Exponeringsautomatik Reproducerbarhet +10%

+ 5% medel el. ref.
+0,15 OD

Dominantval * 25% mot mitt dom. el. medel
+0,1 0D
+0,30D

Tjockleksberoende +2 mAs-steg

Totalfiltrering >2,0 mmAl (laga kV)

>2,5 mmAl
>3,0 mmAl (<100kV)
>3,0 mmAl
>4,0 mmAl (hdga kV)
>4,0 mmAl (<100kV)
>4,0 mmAl uro us.
>6,0 mmAl lung us.
>0,1mm Cu +4 mmAl lung us och barn us.

+0,5 mmAIl mot nominellt

Ljusfalt — stralfalt Storlek <1% av fokus-detektor avstand
Centrering <1% av fokus-detektor avstand

Raster Visuell granskning av raster eller testbild

Stativets stabilitet Visuell granskning

Bruksanvisning Visuell granskning

Mand&verreglage Visuell granskning

Gonadskydd el. kompression Visuell granskning

Strélskyddsutrustning Visuell granskning ev. matningar
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Tabell 10 Atgardsnivaer fér genomlysningsutrustningar.

Parameter Kontrollera: Atgardsnivéer
Genomlysningssignal 4-5 minuter signal ska ljuda och bryta
5 min ljuder
+0,5 minuter
Bildregistrerande system Féltstorlek/geometrisk ~ <20% storre an synlig BF
distorsion >90% nominell

Raster
Monitorer
Gonadskydd eller kompression

Strélskyddsutrustning

Geometrisk uppldsning

Kaénslighet

Homogenitet (fantom)

Ovr bildkvalitet

<5% avv.

>1 Ip/mm

>1 Ip/mm for stérsta BF
0,15-0,30 pGy/s (lag)
0,3-0,7 pGy/s (hog)
<0,45 uGy/s — 0,9 uGy/s vid 2 rater
<0,7 pGyl/s

<0,9 uGy/s
konstanskontroll

Inom 70 % av radien
Konstanskontroll
Lagkontrast <4%

Visuell granskning
SMPTE-testbild

Visuell granskning

Visuell granskning ev. métning
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Tabell 11 Atgardsnivéer for mammografiutrustningar.

Parameter

Toleransniva

Roérspanning

Stralningsutbyte

Exponeringsautomatik

Totalfiltrering
Stralfalt

Raster

Stativ stabilitet
Bruksanvisning
Mandverreglage

Kompression

Strélskarmning

Referensdos

Lagkontrastuppldsning

Hdégkontrastuppldsning

Fokusstorlek

Reproducerbarhet

Overensstammelse
Belastningsberoende
Exponeringsférlopp
Reproducerbarhet

Linjaritet

Reproducerbarhet

Tjockleksheroende

Eg. méatning av HVL
Storlek

Centrering/lage
Kontroll av testbild
Mekanisk inspektion
Befintlighet
Indikationssignaler
Tryck genom
matningar
Tjockleksindikering
Befintlighet

Ytkerma

Brostkorteldos

Matning i testbild
Uppskattning i testbild
Matning med
testobjekt

+0,5 kV
<5% CV
+1 kV

+5%

+10%

+10% rel dldre
<+10%

0,15 OD
+5%

+0,15 OD rel. 45mm
0,15 OD
10,2 OD

Enl. ref,

<+3 mm

<5mm

>200 N
+1 kg avlast

<10 mGy

<15 mGy vid OD=1
<1,5 mGy klinisk OD
<1,0 mGy OD=1

>14 Ip/mm
>12 Ip/mm
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Tabell 12 Atgardsnivaer for datortomografiutrustningar.

Parameter: Kontroll: Toleransniva
ROrspanning Overensstammelse *+ 10%
Stralningens Snittjocklek <xlmm (snitt >2 mm)

anpassning

Bordforflyttning

Brusniva

CT-nummer

Bildkvalitet

Monitorer
CTDI-védrde
Bruksanvisning

Mandoverreglage

<50% (snitt <2 mm)
+0,5mm el. 10%

+0,5mm (1-5 mm), £0,8 mm (8mm) 1 mm

(10mm)
Detektordppning/
Indikerat snittlage +2mm
Awvikelse fran <10%
indikering <15%

<+l mm

2 mm

1%

folja 1/rot(mAs)
Linjaritet jfr "teoretiska” varden

+10HU

+15% fran norm

vatten: £2HU

+4 HU

luft: 10 HU,
Homogenitet <+5 HU

<+4 HU

+2 HU

skalle <+2 HU
Lagkontrastupplosning  <1%

Hdégkontrastuppldsning 1,0 Ip/mm

0,8 Ip/mm

+10%
Oberoende matning

+20%
Befintlighet
Indikering

Stralskyddsutrustning Befintlighet

22



SSl-rapporter 2003
SSI reports 2003

2003:01 Avfall och miljo vid de karntekniska
anldaggningarna; tillsynsrapport 2001
Avdelningen for avfall och milj6.

Monica Persson et.al.

2003:02 Straldoser vid anviandning av torv-
brénsle i stora anlaggningar

Avdelning fér beredskap och miljoévervakning.

Hans More och Lynn Marie Hubbard. 80 SEK

2003:03 UV-stralning och underlag for be-
démning av befolkningsdos fran solarier i en
storstadsregion

Avdelning for beredskap och miljoévervakning.

Bjorn Nilsson, Bjorn Narlundh och Ulf Wester. 70 SEK

2003:04 Enkidtundersokning av entreprend-

rers instillning till stralning och stralskydds-
utbildning vid de svenska karnkraftverken
Avdelning fér personal- och patientstralskydd

Ingela Thimgren 60 SEK

2003:05 Radiofarmakaterapier i Sverige

- kartlaggning 6ver metoder

Avdelning for personal- och patientstralskydd

Helene Jénsson 60 SEK

2003:06 Sikerhets och stralskyddsliget vid de
svenska kadrnkraftverken 2002

2003:07 Mitning av naturlig radioaktivitet i
dricksvatten.Test av mdtmetoder och resultat av
en pilotundersékning

Avdelning for beredskap och miljoovervakning.

Inger Ostergren, Rolf Falk, Lars Mjcnes och Britt-Marie Ek 70 SEK

2003:08 Optisk stralning stralskydd
Avdelning for beredskap och miljoévervakning.
Anders Glansholm 70 SEK

2003:09 Arlig kontroll av diagnostisk rontgenut-
rustning fér medicinskt bruk — en utredning av
kontrollverksamheten

Avdelning for personal- och patientstralskydd

Anja Almén och Torsten Cederlund 70 SEK



TATENS STRALSKYDDSINSTITUT, $SI, ar central tillsynsmyndig-

het pa stralskyddsomradet. Myndighetens verksamhetsidé ar att

verka for ett gott stralskydd for méanniskor och miljé nu och i framtiden.

SSI dr ansvarig myndighet for det av riksdagen beslutade miljo-
malet Sdker strdlmiljé.

SSI sétter granser for straldoser till allmédnheten och fér dem som
arbetar med stralning, utfardar foreskrifter och kontrollerar att de
efterlevs. Myndigheten inspekterar; informerar; utbildar och ger rad for
att oka kunskaperna om stralning. SSI bedriver ocksa egen forskning
och stéder forskning vid universitet och hégskolor.

SSI haller beredskap dygnet runt mot olyckor med stralning. En
tidig varning om olyckor fids genom svenska och utldndska mat-
stationer och genom intemnationella varnings- och informationssystem.

SSI medverkar i det internationella stralskyddssamarbetet och
bidrar darigenom till forbattringar av stréalskyddet i framst Baltikum
och Ryssland.

Myndigheten haridag ca | 10 anstdllda och &r beldget i Stockholm.

THE SWEDISH RADIATION PROTECTION AUTHORITY (ssI) is the
government regulatory authority for radiation protection. Its task is
to secure good radiation protection for people and the environment
both today and in the future.

The Swedish parliament has appointed SSI to be in charge of the
implementation of its environmental quality objective Sdker strdlmiljé
(A Safe Radiation Environment”).

SSI sets radiation dose limits for the public and for workers exposed
to radiation and regulates many other matters dealing with radiation.
Compliance with the regulations is ensured through inspections.

SSlalso provides information, education, and advice, carries out
its own research and administers external research projects.

SSI maintains an around-the-clock preparedness for radiation
accidents. Early warning is provided by Swedish and foreign
monitoring stations and by international alarm and information systems.

The Authority collaborates with many national and international
radiation protection endeavours. It actively supports the on-going
improvements of radiation protection in Estonia, Latvia, Lithuania,
and Russia.

SSI has about |10 employees and is located in Stockholm.
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Swedish Radiation Protection Authority

Adress: Statens stralskyddsinstitut; S-17116 Stockholm;
Besoksadress: Karolinska sjukhusets omrade, Hus Z 5.
Telefon: 08-729 71 00, Fax:08-729 71 08

Address: Swedish Radiation Protection Authority;
SE-17116 Stockholm; Sweden

Telephone: + 46 8-729 71 00, Fax: +468-729 71 08

WWW.SSi.se
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