)
Stral
sakerhets e

myndigheten

Swedish Radiation Safety Authority

Forfattare: Christian Andersson,
Mikael Gunnarsson,
Inga Goransson,
Bengt Hemdal,
Sonny La,

Mats Nilsson,
Magnus Qlsson,
Marie-Louise Olsson,
Marcus Soderberg,
Anders Tingberg,
Peter Wallenius

Lars Weber.

Forskning

Utredning om funktions- och leverans-

kontroller av radiologisk utrustning.
For rontgendiagnostik och interventioner

rtnummer: 2016:10 ISSN: 2000-0456
nglig p& www.stralsakerhetsmyndigheten.se



SSM 2016:10



SSM perspektiv

Bakgrund

Stralsdkerhetsmyndigheten (SSM) har som uppgift att verka for ett stralsa-
kert samhille. SSM reglerar anviandningen av stralning inom medicinen f6r
att sakerstilla att kvalitén dr hog och att uppritthalla en stralsiker diag-
nostik for patienter och stralsiker arbetsmiljo fér personal som arbetar vid
de vardinrittningar som anvinder radiologisk utrustning foér diagnostik.
Sedan SSM senast gav ut forfattningar som reglerar verksamhet med radio-
logisk utrustning har det skett stora tekniska framsteg som har gett upphov
till stora férandringar i den utrustning som anviands inom diagnostisk
radiologi, vilket medfor ett behov att skriva om foreskrifterna.

Syfte

Stralsidkerhetsmyndigheten har bestillt den hir utredningen for att ge
underlag till férfattningar som reglerar kvalitén och stralsdkerhet inom
omradet samt att vara en vigledning for vardinriattningar som bedriver
verksamhet inom diagnostisk radiologi.

Resultat

Utredningen ger forslag pa kontroller baserat pa riktlinjer och metoder
fran bade EU’s och IAEA’s rapportserier, nationella och internationella
standardiseringsorgan samt yrkesprofessionens intresseorganisationer
inom radiologisk diagnostik och stralningsfysik. Rapporten visar att det
finns omraden som till exempel dosmitningar av patientdoser vid dator-
tomografi med breda stralfilt samt ett heltickande matt av prestandan av
plana digitala detektorer, dar riktlinjerna och kontrollerna bor utveck
las mera for att motsvara de tekniska forandringar som skett. Arbete pagar
i internationella och nationella arbetsgrupper for standardisering och
intresseorganisationer inom diagnostisk radiologi for att ta fram metoder
for att sdkerstilla att kvalitén och sokerheten for patienter och personal
upprétthalls.

Projekt information
Kontaktperson SSM: Richard Odh
Referens: SSM2013-2304

SSM 2016:10



SSM 2016:10



Stral
sakerhets
myndigheten

Swedish Radiation Safety Authority

Forfattare: Christian Andersson, Mikael Gunnarsson,
Inga Goransson, Bengt Hemdal,
Sonny La, Mats Nilsson, Magnus Olsson,
Marie-Louise Olsson, Marcus Soderberg,
Anders Tingberg, Peter Wallenius
Lars Weber.
Stralningsfysik, Ské&nes Universitetssjukhus,
Malmo och Lund.

Utredning om funktions- och leverans-

kontroller av radiologisk utrustning.
For rontgendiagnostik och interventioner

Datum: Januari 2016
Rapportnummer: 2016:10 ISSN: 2000-0456
Tillgénglig p& www.stralsakerhetsmyndigheten.se



Denna rapport har tagits fram pa uppdrag av Stralsikerhetsmyndigheten,
SSM. De slutsatser och synpunkter som presenteras i rapporten ér for-
fattarens/forfattarnas och 6verensstimmer inte nodvindigtvis med SSM:s.
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Forkortningar

AAPM
AGD
ALARA
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DR
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EC RP
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The American Association of Physicists in Medicine
Average Glandular Dose

As Low As Reasonably Achievable

Cone Beam Computed Tomography

Contrast to Noise Ratio

Computed Tomography

Dos Area Produkt

Digital Imaging and Communications in Medicine
Direktdigitala Rontgensystem (DX i DICOM standard)
Diagnostiska Standard Doser

Radiation Protection utgivet av European Commission
European Federation of Organisations for Medical Physics
Full Width at Half Maximum

Grayscale Standard Display Function

Hospital Physicists Association

Hounsfield Unit

Half Value Layer

Modulation Transfer Function

Institute of Physics and Engineering in Medicine
International Atomic Energy Agency

International Electrotechnical Commission
Radiologiskt Informationssystem

Region of Interest

Standard Deviation



SDNR Signal Difference to Noise Ratio

SNR Signal to Noise Ratio

SSM Stralsakerhetsmyndigheten

SSMFS Stralsékerhetsmyndighetens forfattningssamling
SUS Skanes Universitetssjukhus

QA Quality Assurance

WG Working Group

Definitioner

Repeterbarhet Ett antal matningar utfords under ett mattillfalle och
med samma installningar, matvarden jamfors med
medelvardet

Reproducerbarhet Méatningar utférds vid olika tillfallen, resultatet jamfors
med utgangsvardet (vid t.ex. leveranskontroll)
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1 Introduktion

De senaste arens tekniska utveckling av rontgendiagnostisk utrustning har med-
fort att metoderna for kontroll av dessa behdver revideras. Vissa av de kontroller
som namns i den nu géllande foreskriften som reglerar kontroll av réntgenutrust-
ning (SSM FS 2008:31) ar foraldrade och behdver antingen revideras eller helt
ersattas. Syftet med denna rapport ar att foresla vilka specifika kontroller som bor
utforas for att sakerstalla att rontgenutrustningen fungerar pa ett stralsakert satt.

Pa uppdrag av Stralsédkerhetsmyndigheten har denna rapport utarbetats som ett
underlag till uppdateringen av de forfattningar som styr leverans- och periodisk
kontroll av radiologisk utrustning for rontgendiagnostik och radiologiska intervent-
ioner.

Kontroll av réntgendiagnostisk utrustning gérs normalt vid leverans, arligen’ samt
efter service. Rapporten innefattar rekommendationer for kontroll av radiologisk
utrustning for exponering och genomlysning (inklusive angiografi och intervent-
ioner), datortomografi (inklusive CT inom stralbehandling och nuklearmedicin),
dental CBCT, mammografi och dentalrontgen.

2 Bakgrund

De senaste femton arens utveckling inom rontgendiagnostik har medfort anvand-
ning av nya tekniker inom diagnostisk bildtagning med joniserande stralning, ex-
empelvis direktdigitala rontgensystem och dental CBCT.

| Sverige har dessa teknikférandringar bland annat inneburit en total évergang
fran skarm/film teknik till digital bildtagningsteknik. Tidigare forfattning som styr
kvalitetskontroller inom rontgendiagnostik, SSMFS 2008:31, ar baserad pa in-
formation fran 1990-talet och behover uppdateras.

Genomgang av litteratur i &mnet réntgen och kvalitetskontroller har genomforts,
vilket inkluderar bland annat tillgangliga standarder, foreskrifter, riktlinjer och
andra publikationer fran féljande internationella organisationer:

e AAPM (American Association of Physicists in Medicine)

e EC (European Commission)

¢ HPA (Health Protection Agency)

e |AEA (International Atomic Energy Agency)

e |EC (International Electrotechnical Commission)

¢ |IPEM (Institute of Physics and Engineering in Medicine)
Analys av litteratur har utforts och slutsatser har sedan dragits betraffande vad
som behdvs i framtida forfattningar, vad galler kontroll av rontgendiagnostisk ut-
rustning. Sjukhusfysiker och rontgensjukskoterskor vid Skanes universitetssjuk-

"I denna rapport betyder "arligen” att kontrollen skall géras i genomsnitt minst var 12:e manad éver apparatens livslangd och
senast 13 manader efter féregaende kontroll.
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hus har bidragit med ytterligare information och synpunkter baserat pa deras er-
farenhet fran sadana kontroller.

3 Rekommendationer

| féljande kapitel féreslas kontroller inom diagnostisk radiologi och radiologiska

interventioner uppdelade pa kontroll av utrustning for konventionell réntgen, da-
tortomografi, dental CBCT, mammografi, dentalréntgen samt monitorer och 6v-
riga kontroller av rontgenutrustning.

For varje enskild kontrollpunkt anges frekvens, ett maximalt tidsspann mellan
utférandet av kontrollerna. Detta tidsspann satts inom parantes om det ar en icke
obligatorisk kontroll. Avsaknad av parantes innebar alltid att kontrollen ar obliga-
torisk. En icke obligatorisk kontroll kan ur vissa hanseenden anses anvandbar
men inte nédvandig for sakerstallande av att bildkvalitet och straldos bibehalls pa
en acceptabel niva. Sjukhusfysiker har att bedéma om en icke obligatorisk kon-
troll ska utféras eller inte.

Alla kontroller ska genomféras vid leverans. En leveranskontroll ar sarskilt viktig,
eftersom den ar grundlaggande for framtida kontroller. Ofta ska ett referensvarde
noteras efter en sadan kontroll. Engelsksprakig litteratur brukar ha benamningen
"baseline”, vilket i denna rapport kallas utgangsvérde. Vid féljande kontroller ska
maétvérden oftast jamféras med sadana utgangsvarden. Vid férandringar som kan
paverka utgangsvardena, ska nya utgangsvarden tas fram.

Kontroll ska goras av de delar och funktioner som kan ha paverkats av en utford
serviceatgard innan utrustningen eller kringutrustningen ater tas i kliniskt bruk.
Vad som ska kontrolleras efter en viss serviceatgard avhandlas inte i denna rap-
port.

Utfallet fran en kontroll kan leda till ett godkédnnande, det vill saga ingen ytterli-
gare atgard, eller till tva olika typer av atgarder. Dessa ska motsvara de olika
atgarder som namns i flera standarder, dar den forsta betecknas "remedial level”
eller "action level” och den andra "suspension level”. For att férsvenska dessa
termer kan atgérdsniva respektive suspenderingsnivd anvandas som benam-
ningar. Dock har den engelska terminologin action level respektive suspension
level anvants i denna rapport.

Om ett matvarde faller utanfor toleransnivan for action level ska felet atgardas,
men man kan anvanda utrustningen i avvaktan pa avhjalpande av felet. For mat-
varden utanfér toleransnivan fér suspension level behover det inte alltid innebara
att man maste stanga av en utrustning. En grundlig riskanalys av utrustningens
problematik maste goras av den som innehar radiologisk ledningsfunktion i sam-
rad med sjukhusfysiker for att bedéma om utrustningen kan anvandas kliniskt
eller inte, med stéd av t.ex. O'Connor et al. [1].
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Rapporten syftar inte till att innehalla kompletta metodbeskrivningar, utan kan
snarare vara ett styrdokument till de kontroller som ska utféras, med angivande
av toleransnivaer hamtade fran litteraturen for varje kontroll. Utredningens syfte
ar att vara ett underlag for framtida forfattningar fran SSM. Hur man praktiskt kan
och bér genomféra en viss typ av matning kan man nastan alltid hitta uppgifter
om i litteraturen namnd i referenslistan. Dock kan en del férslag till utférande av
eller férutsattningar till en kontroll vara namnd i denna rapport. Kontroller som
inte ar hamtade fran litteraturen finns med i sarskilda fall, t.ex. i kapitlet om dental
rontgenutrustning. | sadana fall ar metoden mera ingaende beskriven. Fér mam-
mografiutrustningar finns en del mer ingdende beskrivningar samlade i ett ap-
pendix.

Metodiken vid kvalitetskontroll bor alltid bygga pa objektivitet och resultaten bor
saledes i sa liten utstrackning som mdjligt vara beroende av operatérens erfaren-
het, preferenser och egenskaper, liksom av de yttre férhallandena nar bilderna
genereras och presenteras.

Det har diskuterats mycket om det verkligen ar nédvandigt att mata t.ex. rorspan-
ning arligen med tanke pa hur stabila dagens utrustningar ar. Vid arlig kontroll
skulle det da racka att kontrollera noggrannhet och repeterbarhet om andra mat-
resultat ger anledning till det, t.ex. om dosrat eller stralkvalitet inte ar som férvan-
tat. Mot det kan man argumentera att matningen ar relativt enkel att utféra och
med dagens matinstrument t o m kan gdras samtidigt som matning av t.ex.
luftkerma och HVL. Man skulle alltsa inte ha sa mycket att vinna pa att inte do-
kumentera resultat vid den arliga kontrollen.

Efter varje tabell med férslag till kontrollpunkter nedan féljer specifikation av alla
forslagen enligt féljande:

e Beskrivning
Har beskrivs vad som ska kontrolleras och vad syftet &r med kontrollen.

e Kontroll
En kort beskrivning av hur kontrollen ska utféras. Specifika parametrar
och toleransnivaer kan anges.

e Frekvens
En beddmning av hur ofta kontrollen ska utforas.

e Kommentar
Eventuellt ett kort resonemang kring kontrollen.

e Referens
Refererar till publikation/standard med uppgift om var i referensen man
kan hitta relevant information om den aktuella kontrollen.
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4 Konventionell rontgen

Introduktion

Till konventionella réntgensystem raknas den réntgenapparatur som anvands for
planar rontgen ("slatréntgen”) och genomlysning (inklusive utrustning fér angio-
grafi och intervention). Nedan presenteras kontrollpunkterna I6pande med ront-
gensystem foljt av bildregistreringssystem.
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Forslag till kontrollpunkter: Rontgen- och genomlysningssy-

stem
Roéntgensystem Frekvens Action level Suspension level Refe-
rens
Exponeringsutlésarens Leverans, Subjektiv bedémning [2]
funktion samt funktionen hos arligen vid felaktighet.
stralningsindikeringen och Utebliven signal
genomlysningsuret efter 5 min.
Overrensstimmelse mellan Leverans, 5 % alternativt + 10 % alternativt [2, 3]
indikerad och verklig arligen + 5 kV avvikelse 1 10 kV avvikelse
rérspanning
Forhallandet mellan dos Leverans, + 20 % fran 1 50 % fran [3]
(mGy) och indikerad rérladd- arligen utgangsvardet utgangsvardet
ning (mAs) + 10 % fran * 20 % fran medel-
medelvardet vardet
Exponeringsautomatens Leverans, Olika vilket test som utfors, se [2-4]
programmerade dos och arligen specifikation under punkt 4.4
dess reproducerbarhet
Filtreringen av stralningen Leverans, [2]
fore patienten arligen Se tabell 1 och 2 nedan
Overensstammelse till stor- Leverans, +* 1 % avfokusavstdn- + 3 % av fokusav- [2, 3]
lek och lage mellan avsett arligen det standet
och verkligt stralfalt
DAP (Dos Area Produkt) Leverans, [2, 3]
arligen +20 % + 50 %
Kompressionsanordningens Leverans,
funktion arligen Subjektiv beddmning
Tillkommer for genomlysning
Luftkermarat i referenspunkt Leverans, =25 % fran + 50 % fran [3, 5]
arligen utgangsvardet utgangsvardet
Luftkermarat till detektor Leverans, = 25 % fran utgangs- 1 50 % fran ut- [3]
arligen vardet gangsvardet
Bildregistreringssystem
Detaljupplésning Leverans, Planar rontgen: [3]
arligen utgangsvarde - 25
% -
Genomlysning:
utgangsvarde re-
ducerat med 2
grupper
Lagkontrastupplésning Leverans, Jamfor med utgangsvardet for [2, 3]
arligen fantomets specifikationer
Uniformitet och artefakter Leverans, [2, 3]
arligen Subjektiv bedémning
Rastrets centrering, Leverans, [2]
funktion och skick arligen Subjektiv beddmning
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Specifikation av forslag: Rontgen- och genomlysningssystem

4.1. Exponeringsutléosarens funktion samt funktionen hos stralningsindike-
ringen och genomlysningsuret

Beskrivning
Séakerstalla att samtliga exponeringsutldsare fungerar och att stralindikeringen
fungerar, for att undvika oavsiktlig bestralning av bade patienter och personal.

Genomlysningsurets funktion ska kontrolleras pa utrustning fér genomlysning sa
att operatoren far en indikation pa hur lange patienten har blivit bestralad. Denna
paminnelse ska goras efter var 5:e minuts genomlysningstid.

Kontroll

Kontroll av att inga exponeringsutldsare sitter 16st eller glappar och att expone-
ring utléses som férvantat. Kontroll av stralindikering samt att genomlysningsap-
paratur ger ifran sig en signal vid en viss tidsangivelse.

Suspension level: avsaknad av signal som ska indikera efter 5 minuters genom-
lysning. | 6vrigt subjektiv bedémning vid felaktighet.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar
Med exponeringsutldsare avses aven genomlysningsutldsare.

Referens

Det saknas referens till "exponeringsutlésarens funktion” och "stralningsindike-
ringen”, men kontrollerna ar viktiga och far anses sjalvklara foér alla typer av rént-
genutrustningar.

Genomlysningsurets funktion beskrivs i EC RP 162 s. 40.

4.2 Overensstimmelse mellan indikerad och verklig rérspinning

Beskrivning

Kontrollen gors for att jamfora skillnaden mellan uppmatt och nominell rérspan-
ning. Syftet ar att finna avvikelser i rorspanningen som kan férsamra bildkvali-
teten eller hoja straldosen till patienten.

Kontroll

Anvand om mdjligt konstant rérstrom och filtrering. Mat upp rérspanningen och
jamfér med den forinstallda, 3-4 matpunkter med olika rérspanning (kV) 6ver det
kliniskt relevanta intervallet ar tillrackligt.
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Action level: £ 5 % alternativt £ 5 kV avvikelse, det som forst uppnas.
Suspension level: £ 10 % alternativt + 10 kV, det som forst uppnas.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Traditionellt mater man fran lagsta valbara rérspanning till den hégsta i det kli-
niskt anvanda intervallet i steg om 10 kV, med konstant rérstrom (mA). Med da-
gens moderna hdgspanningsgeneratorer racker det att géra matningar vid nagra
fa matpunkter for att faststalla om fel existerar.

Referens
EC RP 162 s.25 och IPEM rapport 91 s.15.

4.3 Forhallandet mellan dos (mGy) och indikerad rérladdning (mAs)

Beskrivning
Syftet ar att kontrollera att férhallandet mellan dos och rérladdning ar konstant vid
upprepade matningar och relativt utgangsvarde.

Kontroll
1. Reproducerbarhet. Mat pa 1 meters avstand. Kontrollen sker med kliniskt
relevanta parametrar. Matvarden jamférs med utgangsvardet.
Action level: £ 20 % fran utgangsvardet.
Suspension level: £ 50 % fran utgangsvardet.

2. Repeterbarhet. Mat pa 1 meters avstand. Kontrollen sker med kliniskt re-
levanta parametrar. Matvarden fran 5 st exponeringar jamférs med me-
delvardet.

Action level: £ 10 % fran medelvardet.

Suspension level: £ 20 % fran medelvardet.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
IPEM rapport 91 s.42.
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4.4 Exponeringsautomatens programmerade dos och dess reproducerbar-

het

Beskrivning
Syftet ar att kontrollera exponeringsautomatikens funktion.

Kontroll

1.

A) Kammarnas inbérdes kanslighet.
Action level: + 20 % avvikelse fran medelvardet for enskilda kammare och
for olika kombinationer av kammare.

B) Andra tekniker. Fér system som har annan teknik an matkammare ska
motsvarande kontroll som 1A géras. Samma toleranser galler.

Reproducerbarhet av straldos. Gor 5 st exponeringar med kliniskt rele-
vanta parametrar. Medelvardet jamfors med utgangsvardet.

Action level: £ 30 % fran utgangsvardet.
Suspension level: £ 60 % fran utgangsvardet.

Repeterbarhet av straldos. Matvarden fran 5 st exponeringar med kliniskt
relevanta parametrar jamférs med medelvardet.

Action level: £ 5 % fran medelvardet.

Suspension level: £ 10 % fran medelvardet.

Anmarkning: IPEM har i sin rapport 91 action level: £ 20 och suspension
level: £30, vilket ar lite val generdst. IEC har 10 % som en maximal avvi-
kelse. En action level pa 5 % kan darfor vara rimligt.

Kontroll av att straldosen begransas eller exponering blockeras vid be-
stralning utanfor matkammare eller motsvarande.

Action level: for maximal brytningsdos = 600 mAs.
Anmarkning: Finns annan teknik fér begransning av straldos eller blocke-
ring av exponering kontrolleras denna.

Tjocklekskompensation. Exponera fantom med olika tjocklekar och be-
stdm medelvardet av dos till detektorn.

Action level for avvikelsen fran medelvardet for varje matvarde ar + 40 %.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Exponeringsautomatiken anvands for att fa samma straldos till bilddetektorn,
oavsett patientens storlek eller vilken kroppsdel som blir undersdkt. Flertalet tes-
ter utfors darfér for att sdkerstalla den totala funktionen.
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Referens

IPEM rapport 91 s.42, EC RP 162 s.29 och IEC 60601-2-54 s.32, 38.
4.5 Filtreringen av stralningen fore patienten

Beskrivning
Halvvardesskikt (HVL) ar ett matt pa rontgenstralningens kvalitet, och matningen
ar en forsakran att den absorberade dosen till patientens hud inte blir onodigt

hdg.

Kontroll
Anvand en rérspanning fran tabell 1 eller 2 nedan och mat HVL med lamplig ut-
rustning. Om aluminiumskivor anvands vid matningarna, maste de ha en renhet

pa minst 99 %.

Om olika tillaggsfiltreringar kan valjas manuellt eller stéllas in automatiskt, kon-
trolleras denna funktion.

Suspension level: mindre HVL an angivet i tabell 1 och 2. Automatiskt eller ma-
nuellt val av tillaggsfiltrering fungerar e;j.

Tabell 1. HVL for réntgenutrust- Tabell 2. HVL for rontgenutrust-
ningar som CE-mérkts efter 2012 ningar som CE-markts fore 2012
Rérspanning minimum HVL Rorspanning minimum HVL

50 1,8 50 1,5

60 2,2 60 1,8

70 25 70 2,1

80 29 80 2,3

90 3,2 90 2,5

100 3,6 100 2,7

110 3,9 110 3,0

120 4,3 120 3,2

130 4,7 130 3,5

140 5,0 140 3,8

150 54 150 4,1

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar
Detta test avser matning av HVL utan tillaggsfiltrering eller med det tillaggsfilter
som ger lagsta mdjliga HVL som kan anvandas vid undersdkning av patienter.

Referens
EC RP 162 s.27-28
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4.6 Overensstimmelse till storlek och lage mellan avsett och verkligt stral-
falt

Beskrivning
Kontroll av 6verensstammelsen mellan ljusfalt och verkligt rontgenstralfalt.

Kontroll
Jamfor stralfaltet med ljusfaltet for tillgangliga fokusstorlekar.

Action level: vid avvikelse storre an 1 % av fokusavstandet per faltsida.
Suspension level: vid avvikelse storre an 3 % av fokusavstandet per faltsida.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Att rontgenfaltet ar riktat mot samma yta som ljusfaltet, som man positionerar ett
tankt bestralat omrade efter, ar en forutsattning for att undvika omtagningar och
att onddigt stora stralfalt anvands.

Referens
EC RP 162 s.26 och IPEM rapport 91 s.15.

4.7 DAP (Dos Area Produkt)

Beskrivning

Overensstammelse mellan uppmétt och indikerad DAP.

Kontroll

Jamfér uppmatt DAP med indikerat varde fran systemet. Matningen ska ske med
relevant rérspanning.

Action level: £ 20 % avvikelse.
Suspension level: £ 50 % avvikelse.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Matvardena frdn DAP-matare sparas med patientundersokningen i RIS for fram-
tida statistiska undersokningar, exempelvis bestamning av DSD, och da maste
DAP-vardet vara korrekt.

Referens
EC RP 162 s.27 och IPEM rapport 91 s.42.
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4.8 Kompressionsanordningens funktion

Beskrivning
Kontrollera funktionen hos réntgenutrustningens kompressionsanordning.

Kontroll
Kontrollera kompressionsanordningen genom att underséka om alla delar finns
och om dessa ar hela och fungerar, till exempel att kompressionsbandet ar helt.

Action level: Skadade eller icke fungerande kompressionsband eller annan felak-
tighet pa kompressionsutrustningen.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
Referens saknas, utéver tidigare forfattning (SSMFS 2008:31).

4.9 Luftkermarat i referenspunkt (tilkommer for genomlysning)

Beskrivning
Matning av luftkermaraten i referenspunkt.

Kontroll

Anvand 20 cm vattenekvivalent eller motsvarande fantom och mat dosraten 15
cm fran isocenter mot rontgenroret eller enligt tillverkarens specifikationer. Mat-
ningen gors med genomlysningsautomatik och kliniskt relevanta parametrar.

Action level: £ 25 % fran utgangsvardet.
Suspension level: £ 50 % fran utgangsvardet.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
IPEM rapport 91 s.79, IEC 60601-2-43 s.25-26.
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4.10 Luftkermarat till detektor (tillkommer fér genomlysning)

Beskrivning
Matning av luftkermaraten till detektorn.

Kontroll
Mat luftkermaraten med genomlysningsautomatik och I[dmpligt instrument.

Action level: £ 25 % fran utgangsvardet.
Suspension level: £ 50 % fran utgangsvardet.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar
Mat utan raster eller korrigera for rastrets inverkan.

Referens
IPEM rapport 91 s.79.

4.11 Detaljupplosning

Beskrivning
Bestam detaljupplésningen hos systemet med nagon av féljande metoder.

Kontroll
1. Bestam detaljupplosningen objektivt vid MTF5o+, och MTF g «.
2. Anvand linjeparraster for att subjektivt finna gransen fér detaljupplésning
vid exponering och genomlysning. Sarskild uppmarksamhet bér agnas
granskningsfoérhallandena i detta fall.
Action level (MTF): utgangsvarde minus 25 %.
Action level (linjeparraster). utgangsvarde reducerat med 2 grupper.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar
Direktdigitala detektorer ar fuktkansliga och kan darfér tdnkas andra sin detalj-
upplosningsférmaga med tiden.

Referens
IPEM rapport 91 s.42.
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4.12 Lagkontrastupplosning

Beskrivning
Syftet ar att kontrollera lagkontrastupplosningen, det vill saga hur sma attenue-
ringsskillnader som rontgensystemet kan avbilda.

Kontroll
Tva alternativ till hur man ska kontrollera lagkontrastupplésningen féreslas.

1. Matning i digital bild for att bestdmma kontrastskillnader.

2. Anvand testobjekt, till exempel Leeds ToR (CDR) fantom. Bestam antalet
synliga objekt och jamfor resultatet med utgangsvardet. Sarskild upp-
marksamhet bor dgnas granskningsforhallandena i detta fall.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
EC RP 162 s.31 och IPEM rapport 91 s.42.

4.13 Uniformitet och artefakter

Beskrivning
Kontroll av uniformitet och om artefakter ar synliga i bilden.

Kontroll

Fullt utblandad bestralning av detektorn. Exponera med lag rérspanning utan
tillaggsfiltrering och utan raster (om det ar magjligt). Gér en exponering med ett
litet objekt (t.ex. en penna) och en utan objekt. Detta gors for att fa ratt dynamiskt
omrade i bilden. Utvardera bilden visuellt genom att granska den under goda
granskningsforhallanden, t.ex. med smal fonstersattning. Bedém uniformitet och
forekomst av artefakter subjektivt. Gor ocksa garna en objektiv utvardering av
radatabilden.

Suspension level: artefakter eller stora brister i uniformiteten.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar
Bristande uniformitet eller artefakter kan likna patologiska strukturer och maste
undvikas. Detta test bdr enligt IPEM utféras kvartalsvis.

Referens
EC RP 162 s.32, IPEM rapport 91 s.44.

SSM 2016:10 18



4.14 Rastrets centrering, funktion och skick

Beskrivning
Syftet ar att kontrollera att rastret ar korrekt positionerat och fritt fran skador.

Kontroll
Gor exponeringen med lag rérspanning, utan tillaggsfiltrering och kontrollera bil-
den. Okular besiktning av rastret.

Suspension level: synliga skador pa rastret eller spar av rasterdefekter.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
EC RP 162 s.26.

Kommentar: konventionella rontgensystem

Ytterligare tva punkter som skulle kunna laggas till ar kontroll av tidsupplésning
och kansligheten hos detektorsystemet.

Vid bland annat kranskarlsrontgen ar det viktigt med korta pulser (god tidsupp-
I6sning) vid seriebildtagning och genomlysning. Foér narvarande saknas litteratur
fér denna kontroll.

Kansligheten hos detektorsystemet bér kontrolleras exempelvis med metod base-

rad pa matning av signal till brusférhallandet. Ingen standard beskriver i dagsla-
get denna kontroll.
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5 Datortomografi

Introduktion

Detta kapitel kommer att behandla datortomografi, nedan kort beskriven som CT
efter engelskans "computed tomography”. CT-scanners anvands frekvent i den
svenska sjukvarden, inte enbart for diagnostik utan aven fér dosplanering inom
stralbehandling, samt som anatomisk avbildning vid olika funktionsundersdkning-
ar inom nuklearmedicin.

Litteraturen som beskriver kontroller av CT-utrustningar saknar ofta de tva niva-
erna action level och suspension level. Darfér har denna gradering inte kunnat
anvandas i samma utstrackning som for rontgenutrustningar i kapitel 4. Nivaerna
ar med i de kontroller dar det existerar bade action och suspension level.

| slutet av detta kapitel tillkommer rekommendationer fér CT som anvands inom
stralbehandling.
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Forslag till kontrollpunkter: CT

Kontroll

CTDI

Dosprofil

Overensstiam-
melse mellan
indikerad och
verklig rorspan-
hing

CT-varde

Snittjocklek

Detaljupplosning

Uniformitet och
artefakter

Brusniva

SSM 2016:10

Frekvens

Leverans,
arligen

Leverans,
(&rligen)

Leverans,
arligen

Leverans,
arligen

Leverans,
arligen

Leverans,
arligen

Leverans,
arligen

Leverans,
arligen

Action level
+ 20 %
+20 %

+5%

Vatten: 0 + 4 HU eller
+ 2 HU fran utgangs-
vardet

Andra material: £ 10
HU fran utgangsvar-
det

For<1 mm: £0,5
mm

For 1-2 mm: + 50 %
For>2 mm: £+ 1 mm

Leveranskontroll:
MTF50 % och MTF10 %pe
1+ 0,5 Ip/cm eller £ 10
% fran specifikation

Arlig kontroll: MTFsg «,
och MTF4g4:£0,5
Ip/cm eller

+ 15 % fran utgangs-
vardet

+ 4 HU mellan
centralt och perifert
placerad ROI
Bilden ska vara fri
fran artefakter

Leveranskontroll: +

15 % fran specifikat-
ion

21

Suspension level

+40 %

10 %

Vatten: £ 4 HU fran
utgangsvardet

Andra material:
+ 30 HU fran ut-
gangsvardet

* 25 % fran utgang-
svardet

Refe-
rens

[3,6, 7]

(3]

(3]

[3,6, 7]

6, 7]

6, 71

(6]

6. 7]



Brusniva i olika
detektorkanaler

Bordsposition
och snittlage

Bordsforflyttning

Positionerings-
ljus

Leverans,
arligen

Leverans,
arligen
Leverans,

arligen

Leverans,
arligen

Arlig kontroll: £ 10 %
fran utgangsvardet

+ 10 % fran medel- -
vardet
+2mm -

+ 1 mm -

+2mm -

Tillkommer for CT inom stralbehandling

Kontroll av ex-
ternt positioner-
ingsljus

Britsens nedbdj-
ning, orientering
och lagesnog-
grannhet

Geometrisk over-
ensstammelse

CT-varde och
elektrondensitet

Brusniva

Uniformitet och
artefakter

SSM 2016:10

Leverans,
dagligen

Leverans,
arligen

Leverans,
veckokontroll,
manadskon-
troll

Se specifikat-
ion under
punkt 5.16

Leverans,
dagligen

Leverans,
arligen, ma-
nadsvis

+2mm -

Se specifikation under -
punkt 5.14

+1mm -

Se specifikation under punkt 5.16

Enligt tillverkarens specifikationer

+ 5 HU mellan -
centralt och perifert
placerad ROI

Bilden ska vara fri

fran artefakter

22

(3, 8]
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[9, 10]

[10]

[10]

[10]
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Specifikation av forslag: CT
5.1 CTDI

Beskrivning
Kontrollera dverensstdmmelse mellan angivet och uppmatt CTDI fér relevanta
kliniska installningar.

Kontroll
Mat absorberad dos i CTDI-fantom (kropp- och huvudfantom) med jonkammare
eller liknande detektor for ett sekventiellt scan.

Action level: beraknat CTDlI,, for kropp och huvud ska vara inom + 20 % fran
angivet varde pa konsolen.

Suspension level: beraknat CTDlI,, for kropp och huvud ska vara inom + 40 %
fran angivet varde pa konsolen.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
IPEM rapport 91 s.92. IEC 61223-3-3 och IEC 61223-2-6 s.39.

5.2 Dosprofil

Beskrivning
Kontrollera éverensstammelse till storlek mellan avsett och verkligt stralfalt.

Kontroll
Bestam dosprofil med t.ex. halvledardetektor eller radiokromatisk film. Jamfér
uppmatt FWHM med angiven total nominell kollimering.

Action level: + 20 % avvikelse.

Frekvens
Vid leveranskontroll. Ej obligatoriskt vid arlig kontroll.

Kommentar

Referens
IPEM rapport 91 .92, IEC 61223-3-5 s.53.

5.3 Overensstimmelse mellan indikerad och verklig rérspanning

Beskrivning
Kontrollera att installd rérspanning stdmmer 6verens med verklig rérspanning.
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Kontroll
Mat alla installningsbara rérspanningar och jamfér med indikerat varde.

Action level: £ 5 % avvikelse.
Suspension level: £ 10 % avvikelse.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
IPEM rapport 91 s.15.

5.4 CT-varde

Beskrivning
Kontrollera det absoluta CT-vardet for vatten samt konstanskontroll av CT-varde
for olika material.

Kontroll
Anvand vattenfantom och fantom innehallande material med varierande densitet.
Scanna med kliniskt forekommande installningar och utvardera CT-varde.

Action level (vatten): 0 £ 4 HU och % 2 fran utgangsvarde.
Suspension level (vatten): £ 4 HU fran utgangsvarde.

Action level (andra material): £ 10 HU fran utgangsvarde.
Suspension level (andra material): £ 30 HU fran utgangsvarde.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar
Vid material som har lagre HU an -200 eller hégre HU an +200 bor action level
vara = 20 HU fran utgangsvarde.

Om mojligt komplettera med leverantérens egna QA-fantom och metod for kvali-
tetskontroll av CT-varde.

Referens
IPEM rapport 91 s.92, IEC 61223-3-5 s.47, IEC 61223-2-6 s.41.

5.5 Snittjocklek

Beskrivning
Kontrollera att nominell snittjocklek dverensstammer med uppmatt snittjocklek.
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Kontroll
Scanna ett fantom innehallande till exempel en ramp med kliniskt férekommande
installiningar och bestam snittjockleken.

Action level.
For snitt <1 mm: £ 0,5 mm.
For snitt 1-2 mm: £ 50 %.
For snitt > 2 mm: £ 1 mm.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar
Om majligt komplettera med leverantdrens egna QA-fantom och metod for kvali-
tetskontroll av snittjocklek.

Referens
IEC 61223-2-6 s.37, IEC 61223-3-5 s.47

5.6 Detaljupplosning

Beskrivning
Kontrollera dverensstdmmelse mellan specificerad och uppmatt detaljupplésning.

Kontroll

Anvand ett fantom med mdjlighet att bestdamma MTF. Scanna med kliniskt fére-
kommande installningar for ett sekventiellt scan. Vid leveranskontroll gors jamfo-
relse mot specificerade MTF-varden fran tillverkaren. Vid konstanskontroll gors
jamfoérelsen med utgangsvardena.

Action level (leveranskontroll): MTF s+, och MTF 4, ¢, ska vara inom 0,5 Ip/cm eller
+ 10 % fran specificerat varde.

Action level (periodisk kontroll): MTF sy, och MTF4q ¢, ska vara inom 0,5 Ip/cm
eller £ 15 % fran utgangsvardet.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar
Om maojligt komplettera med leverantérens egna QA-fantom och metod for kvali-
tetskontroll av detaljuppldsning.

Referens
IEC 61223-3-5s.47, IEC 61223-2-6 s.45.

SSM 2016:10 25



5.7 Uniformitet och artefakter

Beskrivning
Kontroll av uniformitet och om artefakter ar synliga ii bilden.

Kontroll
Scanna ett homogent fantom med kliniskt férekommande installningar.

Action level: + 4 HU mellan centralt och perifert placerat ROI. Bilden ska vara fri
fran artefakter.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar
Om majligt komplettera med leverantdrens egna QA-fantom och metod for kvali-
tetskontroll av uniformitet.

Referens
IEC 61223-3-5 s.47.

5.8 Brushiva

Beskrivning
Kontrollera éverrensstammelse mellan specificerad och uppmatt brusniva.

Kontroll
Scanna ett homogent fantom med kliniskt forekommande installiningar. Utvardera
brusnivan (SD) genom att infoga ett centralt ROI.

Action level (leveranskontroll): £ 15 % fran det av tillverkaren specificerade brus-
vardet.

Action level (periodisk kontroll): £ 10 % fran utgangsvarde.
Suspension level (periodisk kontroll): £ 25 % fran utgangsvarde.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
IEC 61223-3-5 s.47, IPEM rapport 91 s.92.
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5.9 Brusniva i olika detektorkanaler

Beskrivning
Kontrollera 6verensstammelse av brusniva i de olika detektorkanalerna.

Kontroll

Scanna ett homogent fantom med ett sekventiellt scan och kliniskt férekom-
mande installningar. Rekonstruera med tunnast méjliga snittjocklek. Infoga
centralt placerade cirkuldra ROls och notera brusniva (SD) for olika detektorka-
naler.

Action level: + 10 % avvikelse fran medelvarde.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
IPEM rapport 91 s.92, Kuttner et. al. s.197.

5.10 Bordsposition och snittlage

Beskrivning
Kontrollera skillnaden mellan verklig och indikerad snittposition.

Kontroll

Ta en oversiktsbild av ett fantom innehallande till exempel en liten blymarkering
som ar synbar i z-led. Gor ett scan dver blykulan och bestam skillnaden mellan
verkligt och indikerat snittldge i den rekonstruerade bilden.

Action level: £ 2 mm.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
IPEM rapport 91 s.92.
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5.11 Bordsforflyttning

Beskrivning
Kontrollera dverensstdmmelse mellan vald och uppmatt férflyttning av belastat
undersokningsbord.

Kontroll

Placera en vuxen person, alternativt vikter férdelade for att simulera en patient
(cirka 70 kg), pa britsen for att simulera forflyttning av en patient. Jamfor verklig
bordsforflyttning med den valda férflyttningen.

Action level: £ Tmm

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar
Finns det ett inbyggt program i systemet for att kontrollera bordsforflyttningen, sa
kan det med fordel anvandas.

Referens
IPEM rapport 91 .92, IEC 61223-3-5 s.29.

5.12 Positioneringsljus

Beskrivning
Kontrollera dverensstdmmelsen mellan isocenter och positioneringsljuset.

Kontroll
Positionera ett fantom innehallande blymarkeringar med hjalp av positionerings-
ljuset. Scanna och undersok 6verensstammelsen.

Action level: £ 2 mm.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
IEC 61223-2-6 s.31, IEC 61223-3-5 s.31.
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Kommentar: CT

En Iamplig kompletterande kontroll ar den av exponeringsautomatiken. | dagsla-

get finns ingen tillganglig litteratur for denna typ av kontroll. Ett lAmpligt test ar till
exempel att scanna ett antropomorfiskt fantom och studera rérstrémsmodulering-
en.

En annan relevant kontroll ar att kvantifiera lagkontrasten med hjalp av ett kon-
trast-detalj fantom. Referens till detta saknas ocksa i nulaget.

Tillkommer for CT inom stralbehandling

5.13 Kontroll av externt positioneringsljus

Beskrivning
Kontrollera dverensstdmmelsen mellan det externa positioneringsljusets plan
samt CT-bildplanet.

Kontroll
Kontrollera att isocenter for CT-maskinens bildplan ar parallellt med isocenter for
det vagg/tak- monterade ljuspositioneringssystemet.

Suspension level: £ 2 mm.

Frekvens
Vid leveranskontroll och daglig kontroll. Dessutom efter justeringar av det externa
positioneringsljuset.

Kommentar

Referens
EC RP 162 s.63, IAEA no 19 s.108.

5.14 Britsens nedbdéjning, orientering och lagesnoggrannhet

Beskrivning
Kontroll av britsens nedbdjning, orientering samt lage i férhallande till férvan-
tat/indikerat lage.

SSM 2016:10 29



Kontroll
Kontrollera féljande:

1.

Britsens nedbdjning. Kontrollera att britsen inte sviktar fér mycket vid be-
lastning. Utfér tva kontroller dar man belastar britsen med tva viktférdel-
ningar, 70 kg respektive 140 kg, fordelat pa ett satt som kan ténkas simu-
lera en patient. Scanna ett lampligt fantom med inbyggda markeringar
placerat langst fram och sedan langst bak pa britsen. Utvardera 6verens-
stdmmelsen pa arbetsstationen.

Action level: > 2 mm.

2. Britsens forflyttning. Kontrollera och méat att britsens rorelse ar korrekt och

reproducerbar i longitudinell och horisontell riktning. Jamfér med digitalt
indikerad forflyttning. Utfor tva kontroller dar man belastar britsen med tva
viktférdelningar, 70 kg respektive 140 kg, fordelat pa ett satt som kan tan-
kas simulera en patient.

Action level: £ 1 mm.

3. Kontrollera sa att britsens forflyttning styrt av ett protokoll 6verensstam-

mer med den verkliga forflyttningen. Utfor tva kontroller dar man belastar
britsen med tva viktférdelningar, 70 kg respektive 140 kg, férdelat pa ett
satt som kan tankas simulera patienter. Mat upp det avstand som forflytt-
tas enligt protokollet och jamfér med det valda.

Action level: £ 2 mm

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar
Punkt 1: britsen maste vara ortogonal mot bildplanet. Det racker inte att kontrol-
lera med vattenpass.

Referens
IAEA no 19 s.111-113, Mutic et. al. s.2765.

5.15 Geometrisk overensstammelse

Beskrivning
Kontroll av att det man ser i de rekonstruerade bilderna 6verensstammer med det
reella objektet.

Kontroll

Scanna ett lampligt anatomiskt fantom med ett patientprotokoll. Fantomet ska ha
kanda matt och k&nda strukturer sa att en jamférelse kan goéras. Jamforelse mel-
lan de rekonstruerade bilderna och ett reellt objekt gors i ett antal punkter.
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Action level: rekonstruerat objekt far inte avvika fran verklig anatomi med mer an
+ 1 mm. Ej heller far nagra férvrangningar férekomma i bilden.

Frekvens
Leveranskontroll, veckokontroll i antingen x-led eller y-led. Manadsvis i bada rikt-
ningarna.

Kommentar
Daglig kontroll rekommenderas i TG 66 rapporten, men erfarenhetsmassigt har
veckovisa kontroller visat sig vara tillrackligt.

Referens
Mutic et. al. s.2766.

5.16 CT-varde och elektrondensitet

Beskrivning
Kontrollera CT-varde och elektrondensiteten for olika material.

Kontroll
Anvand vattenfantom och fantom innehallande material med varierande densitet.
Scanna med kliniskt forekommande installiningar och utvardera CT-varden.

Anvand elektrondensitetsfantom och kontrollera dverféringen fran elektrondensi-
tet till HU.

Action level (vatten): 0 £ 5 HU

Frekvens
Dagligen: CT-varde for vatten.

Manadsvis: CT-varde for 4-5 olika material.
Leveranskontroll och arlig kontroll: kontrollera med elektrondensitetsfantom.

Kommentar

Referens
Mutic et. al. s.2766.

5.17 Brusniva

Beskrivning
Kontrollera éverrensstammelsen mellan specificerad och uppmatt brusniva.
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Kontroll
Scanna ett homogent fantom med kliniskt forekommande installningar. Utvardera
brusnivan (SD) genom att infoga ett centralt ROI.

Action level: brusvarden utanfor tillverkarens specifikationer.

Frekvens
Vid leveranskontroll och daglig kontroll.

Kommentar

Referens
Mutic et. al. s.2766.

5.18 Uniformitet och artefakter

Beskrivning
Kontroll av uniformitet och om artefakter ar synliga i bilden.

Kontroll
Scanna ett homogent fantom med kliniskt forekommande installningar.

Action level. £ 5 HU mellan centralt och perifert placerad ROI. Bilden ska vara fri
fran artefakter.

Frekvens
Vid manadskontroll: anvand vanligaste rérspanningen.
Vid leveranskontroll och arlig kontroll: anvand flera andra rérspanningar.

Kommentar

Referens
Mutic et. al. s.2766.
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6 Dental CBCT

Introduktion

Kvalitetskontrollprogram for dentala CBCT maskiner bér omfatta réntgengenera-
tor och rontgenrér, bildkvalitet, patientdoser samt granskningsmonitorer och
granskningsférhallanden.

Det finns till dags datum sparsamt med publikationer om kvalitetskontroller av
denna relativt nya modalitet.
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Forslag till kontrollpunkter: Dental CBCT

Roéntgenror och
generator

CTDI*

DAP*

Overrensstimmelse
mellan indikerad
och verklig
rérspanning

Forhallandet mellan
dos (mGy) och in-
dikerad rérladdning
(mAs)

Filtreringen av
stralningen fore
patienten

Faltlage

Faltstorlek

Kvantitativ bildkvalitet

CT-varde

Uniformitet och
artefakter
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Frekvens

Leverans,
arligen,

Leverans,
arligen,

Leverans,
arligen

Leverans,
arligen

Leverans,
arligen

Leverans,
arligen

Leverans,
arligen

Leverans,
arligen

Leverans,
arligen

Action level

1 15 % fran utgangs-
vardet

Utanfor tillverkarens
specifikationer

1 5 % fran angivet
varde

+ 10 % fran medelvar-
det

Suspension
level

1+ 40 % fran ut-
gangsvardet

2 x utgangsvar-
det

+ 10 % fran an-
givet varde

+ 20 % fran me-
delvardet

Se tabell 1 och 2 i kapitel 4

Inom + 5 mm fran indi-
kerat lage

Avvikelsen far vara
max = 10 % eller £ 10
mm fran forvantad
storlek

+ 10 % fran utgangs-
vardet. Alternativt £ 5
HU (vatten) och £ 10
HU (andra material)
fran utgangsvardet

1 10 % fran utgangs-
vardet.

Se specifikation for
detaljer

34

Faltet > storle-
ken pa detek-
torns hdlje

+ 25 % fran ut-
gangsvardet.
Alternativt + 20
HU (vatten) och
+ 30 HU (andra
material) fran
utgangsvardet

Synliga artefak-
ter

Referens

[2, 3, 11]

2, 11,
12]

[2, 3, 11]

[3, 1]

[2]

[12]

[11, 12]

[2, 3, 11]

[12]



Brusniva

Detaljupplosning

Avstandslinjaritet
mellan rekonstrue-
rad bild och verk-
lighet

Kontrastupplésning

Leverans,
arligen

Leverans,
arligen

Leverans,
arligen

Leverans,
arligen

*Méat CTDI alternativt DAP.
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1+ 10 % fran utgangs-
vardet

1 20 % fran utgangs-
vardet

+0.5mmeller>+2
% avvikelse

Avvikelse fran vad
som bestamts vid le-
veranskontroll
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+ 25 % fran ut-
gangsvardet

Avvikelse fran
vad som be-
stamts vid leve-
ranskontroll

[2, 3, 11]

[3]

[3, 1]

[12]



Specifikation av forslag: Dental CBCT
6.1 CTDI

Beskrivning
Jamfor de uppmatta CTDI-vardena med utgangsvarden och de av tillverkaren
specificerade vardena.

Kontroll
Mat absorberad dos i CTDI-fantom och fritt i luft vid leveranskontroll med jon-
kammare eller annan lamplig detektor. Vid konstanskontroll mats CTDI fritt i luft.

Action level: £ 15 % fran utgangsvardet.
Suspension level: + 40 % fran utgangsvardet eller ej uppfyllande av tillverkarens
specifikationer.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
EC RP 162 s.38, IPEM rapport 91 s.92, HPA s.16.

6.2 DAP

Beskrivning
Syftet ar kontroll av att uppmatt DAP-varde stdammer dverens med indikerat varde
eller utgangsvarde.

Kontroll

Jamfor uppmatt DAP-varde med indikerat varde fran systemet om sadant finns
eller med det utgangsvarde som ar bestamt vid leveranskontrollen alternativt vid
byte av rontgenror.

Action level. £20 % avvikelse.
Suspension level: £50 % avvikelse.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
EC RP 162 s.27 och IPEM rapport 91 s.42.
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6.3 Overrensstiammelse mellan indikerad och verklig rorspinning

Beskrivning
Kontrollera att installd rorspanning stammer 6verens med uppmatt rorspanning.

Kontroll
Mat alla installningsbara rérspanningar och jamfér med indikerat varde.

Action level: + 5 % avvikelse.
Suspension level: £ 10 % avvikelse.

Frekvens
Leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
EC RP 162 s.25, IPEM rapport 91 s.15, HPA s.16.

6.4 Forhallandet mellan dos (mGy) och indikerad rérladdning (mAs)

Beskrivning
Syftet ar att kontrollera att férhallandet mellan dos och rérladdning ar konstant vid
upprepade matningar och relativt utgangsvarden.

Kontroll
1. Reproducerbarhet. Mat vid blandarkapan. Anvand ett kliniskt protokoll
med kliniskt relevanta kV- och mAs-installningar. Gor 5 st exponeringar
och jamfor medelvardet med utgangsvardet.
Action level: + 20 % fran utgangsvardet.
Suspension level: £ 50 % fran utgangsvardet.

2. Repeterbarhet. Mat vid blandarkapan. Kontrollen sker med kliniskt rele-
vanta parametrar. Matvarden fran 5 st exponeringar jamférs med medel-
vardet.

Action level: £ 10 % fran medelvardet.

Suspension level: + 20 % fran medelvardet.

Frekvens
Leveranskontroll och arlig kontroll.
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Kommentar

Referens
IPEM rapport 91 s.42, HPA s.16.

6.5 Filtreringen av stralningen fore patienten

Beskrivning
Halvvardesskikt (HVL) ar ett matt pa rontgenstralningens kvalitet, och matningen
ar en forsakran att den absorberade dosen till patienters hud inte blir onddigt hog.

Kontroll

Anvand en rérspanning fran tabell 1 eller 2 i kapitel 4 och mat HVL med lamplig
utrustning. Om aluminiumskivor anvands vid matningarna, maste de ha en renhet
pa minst 99 %.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
EC RP 162 s.27-28.

6.6 Faltlage

Beskrivning
Kontrollera stralfaltets verkliga lage relativt vad som indikeras med laser- eller
ljuslinjer.

Kontroll

EC RP 172 anger i Appendix 4, position 13.2.5 anvandning av ett hégabsorbe-
rande objekt placerat i indikerat isocentrum och matning av avvikelse med verk-
tyg i maskinens mjukvara (forutsatt att man forvissat sig om att kalibreringen
stdmmer).

Action level: avvikelsen far vara max + 5 mm fran indikerat lage.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.
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Kommentar
Nagot riktigt gransvarde finns inte faststallt fér denna kontroll. Det som rekom-
menderas [12] &ar £ 5 mm.

Referens
EC RP 172 s.153.

6.7 Faltstorlek

Beskrivning
Kontrollera faltstorleken.

Kontroll
Mat storleken pa faltet med hjalp av de inbyggda matredskapen i maskinens
mjukvara (férutsatt att man forvissat sig om att kalibreringen stammer).

Action level: Avvikelsen far vara max + 10 % eller + 10 mm fran forvantat varde.
Suspension level: Faltet storre an storleken pa detektorns hdlje.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
HPA s.16, EC RP 172 s.153.

6.8 CT-varde

Beskrivning
Kontrollera CT-vardet for vatten samt konstanskontroll av CT-varde for olika
material.

Kontroll
Anvand vattenfantom och fantom innehallande material med varierande densitet.
Scanna med kliniskt forekommande installningar och utvardera CT-varde.

Action level: vardena far avvika hdgst £ 10 % fran vad som fastslagits som ut-
gangsvarde. Alternativt £ 5 HU (vatten) och + 10 HU (andra material) fran ut-
gangsvardet.

Suspension level: hogst £ 25 % avvikelse fran utgangsvardet alternativt £ 20 HU
(vatten) och + 30 HU (andra material) fran utgangsvardet.
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Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
EC RP 162 s.43, IPEM rapport 91 s.92, HPA s.16.

6.9 Uniformitet och artefakter

Beskrivning
Kontroll av uniformitet och om artefakter ar synliga i bilden.

Kontroll
Kontrollen kan goéras visuellt eller hellre med en digital mjukvara som jamfor pix-
elvarden mellan olika regioner.

Action level: medelvardet i central ROI far variera hogst £ 10 % fran utgangsvar-
det. Medelvardet i perifera ROI far inbérdes variera med hogst + 10 % fran sitt
medelvarde, som i sin tur far variera hogst + 10 % fran utgangsvardet.
Suspension level: synliga artefakter.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
EC RP 172 s.153.

6.10 Brusniva

Beskrivning
Kontrollera dverrensstammelse mellan specificerad och uppmatt brusniva.

Kontroll
Scanna ett homogent fantom med kliniskt relevanta parametrar. Utvardera brus-
nivan (SD) genom att infoga en centralt placerad ROI.

Action level: avvikelse fran utgangsvardet med + 10 %
Suspension level: avvikelse fran utgangsvardet med £ 25 %
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Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
EC RP 162 s.38, IPEM rapport 91 s.92, HPA s.16.

6.11 Detaljupplésning

Beskrivning
Kontrollera dverensstdmmelse mellan specificerad och uppmatt detaljupplésning.

Kontroll

Anvand ett fantom med mdjlighet att utvardera MTF. Vid leveranskontroll gors
jamforelse mot specificerade MTF-varden fran tillverkaren. Vid konstanskontroll
gors jamférelse med utgangsvardena.

Action level (leveranskontroll): lagre an specificerat varde.
Action level (periodisk kontroll): £ 20 % av utgangsvardet.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
IPEM rapport 91 s.92.

6.12 Avstandslinjaritet mellan rekonstruerad bild och verklighet

Beskrivning
Jamfér de geometriska positionerna i en rekonstruerad bild med de verkliga.

Kontroll
Anvand ett fantom med ett kant avstand mellan minst tva punkter.

Action level: + 0.5 mm eller mer an + 2 % avvikelse.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.
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Kommentar
Det ar rekommenderat att avstandet mellan punkter i fantomet ar minst 5 cm.

Referens
IPEM rapport 91 s.42.

6.13 Kontrastupplosning

Beskrivning
Kontrollera systemets formaga att sarskilja objekt med olika kontrast.

Kontroll

Anvand ett fantom innehallande objekt med olika kontrast och exponera. Utvar-
dera antalet synliga féremal antingen visuellt eller annu hellre digitalt. Vid subjek-
tiv visuell utvardering maste stor uppmarksamhet agnas granskningsmonitorn
och omgivningsljuset, vars skick och egenskaper respektive niva maste vara
konstanta vid alla utvarderingstillfallen.

Action level: beroende pa vilken metod som anvants och vilket utgangsvarde som
faststallts vid leveranskontrollen.

Suspension level: beroende pa vilkken metod som anvants och vilket utgangs-
varde som faststallts vid leveranskontrollen.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
EC RP 172 s.153.
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7 Mammografi

Introduktion

Har behandlas utrustning fér konventionell mammografi i 2D med direktdigital
teknik. De metoder som anges har, ar huvudsakligen hamtade fran European
Guidelines [13] och supplement till den publikationen [14]. EFOMP tar fram alter-
nativ till dessa metoder for kvalitetskontroller [15] och en preliminar version av
dokumentet kan forvantas vara tillgangligt for synpunkter under sommaren 2014.

Fér moment 7.3-7.8 i specifikation av férslag nedan finns utkade metodbeskriv-
ningar och kommentarer i ett appendix i slutet av rapporten.
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Forslag till kontrollpunkter: Mammografi

Rontgensystem

Exponeringsutlésarens
funktion och funktionen hos
stralningsindikeringen

Overrensstimmelse mellan
indikerad och verklig
rérspanning

Repeterbarhet

Forhallandet mellan dos
(mGy) och indikerad ror-
laddning (mAs)

Exponeringsautomatens
programmerade dos

Repeterbarhet
Risk for orimlig exponering

Exponeringstid standard-
brést 53 mm

(galler inte for scanningsy-
stem*)

Filtreringen av stralningen
fore patienten, HVL (Half
Value Layer)

Overensstammelse till stor-
lek och lage mellan avsett
och verkligt stralfalt

Referensdos med standard-
fantom

(20-70 mm), AGD (Average
Glandular Dose) till stan-
dardbrost (21-90 mm)

Kompressionsanordningens
funktion

Fre-
kvens

Leve-
rans,
arligen

Leve-
rans,
arligen

Leve-
rans,
arligen

Leve-
rans,
arligen

Leve-
rans,
arligen

Leve-
rans,
arligen

Leve-
rans,
arligen

Leve-
rans,
arligen

Action level Suspension Refe-
level rens
Subjektiv be-
démning
vid felaktighet
+1kV +2kV [2, 13]
+ 0.5 kV +1kV
Jamfor med tidigare uppmétta vér- [14]
den
Jamfor med tidigare uppmétta var- 2, 14]
den
+2% 5%
Om ej avbruten efter kort tid
>1s >2's
Jamfoér med publicerade typiska [14,

HVL-varden och utred ev avvikelser 16]

>5 mm bilddetektor — bordkant mot  [2, 13]
patient
Stralfalt ej 0— 5 mm utanfor bildyta
Se tabell 3 nedan [14,
17]
Sprickor eller vassa kanter [2, 13]

Kompressionsplattans kanter syns
Max kompression <150 N eller
>200 N
Ej oférandrad kraft under 1 min
>20 N avvikelse fran visat varde

! Scanningsystem, d.v.s. mammografiutrustningar med ett eller flera smala stralfalt, som sveper 6ver brostet, undantas fran

detta krav.
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Bildregistreringssystem

Detaljupplésning

Lagkontrastupplosning

Uniformitet och artefakter

Rastrets centrering,
funktion och skick

Signalskillnad till brus,
SDNR

(Signal Difference to Noise
Ratio)

Responsfunktion och brus

Bildkvalitetsfantom

Konstanskontroll bildfram-
stéllning

Konstanskontroll bildpre-
sentation
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Leve-

rans,

(arlig-
en)

Leve-
rans,
arligen

Leve-
rans,
arligen

Leve-
rans,
arligen

Leve-
rans,
arligen

Leve-
rans,
arligen

Leve-
rans,
arligen

Vecko-
vis

Daglig-
en
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Jamfoér med specifikationer vid leve-
rans
Kontrollera férandringar vid behov

Jamfor med utgangsvardet for
fantomets specifikationer

Artefakter eller
stora brister i
homogenitet

Synliga skador,

felpositionering

Jamfor med tidigare uppmatta var-
den

Kvantbruset
dominerar inte

Forandringar ska utredas

Forandringar ska utredas

Forandringar ska utredas

[14,
15]

[14,
15]

[13,
14]

[13]

(14,
15]

[13-
15]

[14,
15]

[13]

[13,
14]



Specifikation av forslag: Mammografi

7.1. Exponeringsutlosarens funktion och funktionen hos stralningsindike-
ringen

Beskrivning
Séakerstalla att samtliga exponeringsutldsare fungerar och att stralindikeringen
fungerar, for att undvika oavsiktlig bestralning av bade patienter och personal.

Kontroll
Kontroll av att inga exponeringsutldsare sitter 16st eller glappar och att expone-
ring utldses som foérvantat. Kontroll av stralindikering.

Suspension level: subjektiv bedémning vid felaktighet.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
Referens saknas.

7.2 Overensstammelse mellan indikerad och verklig rérspéanning

Beskrivning

Kontrollen gors for att jamfora skillnaden mellan uppmatt och nominell rérspan-
ning. Syftet ar att finna avvikelser i rorspanningen som kan férsamra bildkvali-
teten eller hoja straldosen till patienten.

Kontroll

Undersok vilka rorspanningar som férekommer kliniskt i det totala rérspannings-
intervallet, dvs. dver alla anod/filter kombinationer som anvands kliniskt. Mat och
jamfér med indikerat varde vid 3-4 st instéllningar fordelade 6ver det kliniskt an-
vanda intervallet. Repeterbarheten ska kontrolleras vid 5 st exponeringar fér en
kliniskt vanligen anvand rérspanning.

Action level: £1 kV avvikelse, £0,5 kV repeterbarhet.
Suspension level: £2 kV avvikelse, £1 kV repeterbarhet.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar
Det racker att mata vid en anod/filter kombination, aven om fler anvands kliniskt,
om resultatet ar oberoende av vald anod/filter kombination.
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Referens
EC RP 162 s.34, European Guidelines s.73. Vissa publikationer [14, 15] har inte
med kontroll av rérspanning.

7.3 Forhallandet mellan dos (mGy) och indikerad rérladdning (mAs)

Beskrivning

Syftet ar att bestdmma output, d.v.s. férhallandet mellan dos och indikerad ror-
laddning, for alla stralkvaliteter (kombinationer av anod/filter/rérspanning) som
anvands kliniskt, som underlag till dosbestamning.

Kontroll

Ingangsluftkerma ska matas 6 cm fran bordkanten. Den kompressionsplatta, som
anvands mest frekvent kliniskt, ska vara med i stralfaltet. Mat vid alla stralkvali-
teter som anvands kliniskt. Bidraget fran bakatspridd stralning ska vara férsum-
bar, medan framatspridd stralning fran kompressionsplattan ska inkluderas.

Inga gransvarden. Jamfér med tidigare uppmatta varden och utred orsaken, om
stora avvikelser eller langsiktiga férandringar férekommer.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar
Metoden ar mer ingaende beskriven i ett appendix i slutet av denna rapport.

Referens
European Guidelines supplement s.13-14, 24-25.

7.4 Exponeringsautomatens programmerade dos och dess reproducerbar-
het

Beskrivning
Syftet ar att kontrollera exponeringsautomatikens (AEC) funktion och att ge un-
derlag till dosbestamning.

Kontroll
1. AEC:n ska ge tillracklig signal till den bildgivande detektorn utan att stral-
dosen blir onddigt hog for olika tjocka standardbrést. Exponera standard-
fantom av plexiglas med tjocklek 20, 30, 40, 45, 50, 60 och 70 mm, sa att
exponering av standardbrost med brosttjocklek 21, 32, 45, 53, 60, 75 re-
spektive 90 mm simuleras. Den kompressionsplatta, som anvands mest
frekvent kliniskt, ska anvandas. Notera stralkvalitet och rérladdning (mAs)
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for varje exponering. For dosbestdmning ska den totala rérladdningen an-
vandas, inklusive ev. férexponering.

Utvardera radatabilderna (for processing) i ett ROl med centrum 6 cm fran
bordkanten och centrerat i sidled.

Inga gransvarden. Jamfér med tidigare uppmatta varden och utred orsa-
ken, om stora avvikelser eller langsiktiga férandringar forekommer.

2. Repeterbarheten ska kontrolleras vid 5 st exponeringar med 45 mm plex-
iglas, som simulerar ett 53 mm standardbrost.

Action level: 2% repeterbarhet.
Suspension level: £5% repeterbarhet.

3. Risk for orimlig exponering. Gor en exponering med fér rontgenstralning-
en ogenomtrangligt material, t.ex. en skiva av bly eller stal, som tacker
minst den yta av den bildgivande detektorn som paverkar exponerings-
automatiken.

Suspension level: exponeringsautomatiken avbryter ej exponeringen efter
kort tid, t.ex. efter férexponeringen, om sadan anvands.

4. Exponeringstiden for ett 53 mm standardbrést beraknas fran medelvardet
av alla mAs-vardena vid punkt 2 ovan och leverantérens uppgift om
rorstrom.

Action level: >1 s
Suspension level: >2 s
Anmarkning: Dessa krav géller inte for scanningsystem.

Frekvens
Punkt 1-3 vid leveranskontroll och arlig kontroll. Punkt 4 endast vid leveranskon-
troll och vid andrade forutsattningar.

Kommentar
Metoden ar mer ingaende beskriven i ett appendix i slutet av denna rapport.

Referens
EC RP 162 s.34, European Guidelines supplement s.14-16 och 28.
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7.5 Filtreringen av stralningen fore patienten

Beskrivning

Bestam halvvardesskiktet, HVL, i mm Al, med kompressionsplatta i stralfaltet for
alla stralkvaliteter (kombinationer av anod/filter/rérspanning) som anvands Kkili-
niskt, som underlag till dosbestamning.

Kontroll
Den kompressionsplatta, som anvands mest frekvent kliniskt, ska anvandas. Om
Al-folier anvands vid matningarna, maste de ha en renhet pa minst 99 %.

Inga gransvarden. Jamfér med publicerade typiska HVL-varden [14]. Matresultat
utanfoér angivna toleranser, eller motsvarande avvikelser fran tidigare matresultat,
maste utredas.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar
Metoden ar mer ingaende beskriven i ett appendix i slutet av denna rapport.

Referens
European Guidelines supplement s.14, 34. European protocol on dosimetry in
mammography s.26-29.

7.6 Overensstammelse till storlek och lige mellan avsett och verkligt stral-
falt

Beskrivning
| syfte att inte missa diagnostisk information och att undvika onddig straldos ar
det viktigt att kontrollera stralfaltet.

Kontroll
1. Kontrollera hur mycket av brostvavnaden mot bordkanten vid patientsidan
(mittemot stativet), som inte syns i bilden.
Action level: >5 mm mellan bilddetektorn (det som syns i bilden) och
bordkanten vid patientsidan.

2. Kontrollera hur stralfaltet forhaller sig till den bildgivande ytan.
Action level: stralfaltet maste téacka hela den bildgivande ytan vid alla si-
dor, men far inte na mer an 5 mm utanfér den pa alla sidor utom mot sta-
tivet.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.
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Kommentar
Metoden ar mer ingaende beskriven i ett appendix i slutet av denna rapport.

Referens
EC RP 162 s.34, European Guidelines s.72. Vissa publikationer [14, 15] har inte
med kontroll av stralfalt.

7.7 Referensdos med standardfantom

Beskrivning
Bestam genomsnittlig absorberad dos till bréstkértelvavnad, AGD, fér de stan-
dardbrdst som simuleras med standardfantom enligt moment 7.4.

Kontroll
Berakna AGD genom att multiplicera ingangsluftkerma (K) till ingangsytan pa
respektive fantom med konversionsfaktorerna g, c, och s:

AGD=K*g*c*s

Action level: hdgre varden pa AGD an vad som anges | tabell 3.
Suspension level: hogre varden pa AGD an vad som anges | tabell 3.

Tabell 3. AGD for standardbrést, som baseras pa exponering av standardfantom.

. Action Suspention
Fantom  Brost

level level

(mm) (MM (may)  (mGy)
20 21 0,6 1,0
30 32 0,8 1,5
40 45 1,2 2,0
45 53 1,5 2,5
50 60 1,8 3,0
60 75 2,7 45
70 90 3,8 6,5

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar
Metoden ar mer ingaende beskriven i ett appendix i slutet av denna rapport.
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Referens
European Guidelines supplement s.23-25, 34-36. Dance et al. Phys Med Biol,
2009, 54(14), p. 4361-72.

7.8 Kompressionsanordningens funktion

Beskrivning

Syftet ar att kontrollera, sa att kompressionen ar tillracklig for god bilddiagnostik,
utan att patienter riskerar skada eller att kompressionsplattans kanter begransar
det diagnostiska omradet i bilden.

Kontroll

Undersok samtliga kompressionsplattor med avseende pa sprickor och vassa
kanter, som kan skada patienter. Undersok om kompressionsplattans kanter syns
i bilden vid olika hdjdinstaliningar inom det kliniskt anvanda intervallet. Mat kom-
pressionskraften for en kompressionsplatta, den vanligtvis mest frekvent an-
vanda.

Action level:

Inga sprickor eller vassa kanter far finnas i nagon av kompressionsplattorna.
Kompressionsplattans kanter far inte synas i nagon av bilderna.
Kompressionsanordningen ska vara motoriserad (ej bara handkraft). Bade kraft
och brosttjocklek ska indikeras vid komprimering som vid klinisk anvandning.
Automatisk kompression (genom att trycka pa fotpedal) ska kunna ge maximalt
150-200 N och kraften ska vara oférandrad under minst 1 min.

Uppmatt varde pa kompressionskraften far inte avvika mer an 20 N fran indikerat
varde.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar
Metoden ar mer ingaende beskriven i ett appendix i slutet av denna rapport.

Referens
EC RP 162 s.34, European Guidelines s.76. Vissa publikationer [14, 15] har inte
med kontroll av kompressionsplattor.

7.9 Detaljupplosning

Beskrivning
Bestadmning av detaljupplésning hos systemet.
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Kontroll
Anvand nagon av féljande metoder och mat 6 cm fran bordkanten och centrerat i
sidled:

1. Bestam detaljupplosningen objektivt vid MTFsq 9, och MTF g .

2. Anvand linjeparraster. Resultatet ar beroende av linjeparrastrets héjd éver
bordet och om det ar placerat i fantom eller inte. Bestam gransen for de-
taljupplosning subjektivt under optimala granskningsférhallanden, sarskilt
med avseende pa omgivningsljus och zoom.

Inga gransvarden. Jamfér med specifikationer vid leverans.

Frekvens
Vid leveranskontroll och vid behov, t.ex. vid utredning av férsamrad bildkvalitet.

Kommentar
| referensen nedan anges gransvardet +10 % fran utgangsvardet fér MTF s o,
men bestamning av MTF bor inte vara obligatoriskt.

Referens
European Guidelines supplement s.38-42.

7.10 Lagkontrastupplosning

Beskrivning
Bestamning av lagkontrastupplésning hos systemet.

Kontroll
Anvand nagon av féljande metoder:

1. En objektiv metod for att bestamma lagkontrastupplésning.

2. Med fantom, t.ex. CDMAM [14] eller annat fantom med lagkontrastobjekt
[15]. Bestam antalet synliga objekt och/eller hur val objekten syns, under
optimala granskningsférhallanden.

Inga gransvarden. Jamfér med specifikationer vid leverans.

Frekvens
Vid leveranskontroll och vid behov.

Kommentar

Programvara for att utvardera bilder av t.ex. CDOMAM-fantomet objektivt och
gransvarden finns [14], men anvandning av CDMAM-fantomet ar inte obligato-
riskt.

Referens
European Guidelines supplement s.26-28, 38-44.
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7.11 Uniformitet och artefakter

Beskrivning
Kontroll av uniformitet och om artefakter ar synliga i bilden.

Kontroll

Ett plexiglasfantom med yta som tacker hela den bildgivande detektorn, t.ex. 45
mm tjockt, exponeras med kliniskt relevanta installningar och kompressionsplatta
med stor yta. Anvand t.ex. ett 45 mm tjockt fantom med de installningar, som
anvandes foér 53 mm standardbrdst (moment 7.4), men utan distansbitar. Utvar-
dera bilden visuellt genom att granska den under goda granskningsférhallanden,
t.ex. med smal fonstersattning. Bedom uniformitet och forekomst av artefakter
subjektivt. Gor ocksa garna en objektiv utvardering av radatabilden. Sarskild
mjukvara finns [13, 14].

Suspension level: artefakter eller stora brister i uniformiteten.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Detektorkalibrering brukar géras pa liknande satt och resultat fran den, t.ex. i
form av den sa kallade "Bad pixel map”, kan ge ledning vid utvardering enligt
ovan.

Referens
European Guidelines s.128-129, European Guidelines supplement s.22.

7.12 Rastrets centrering, funktion och skick

Beskrivning
Syftet ar att kontrollera att rastret ar korrekt positionerat och fritt fran skador.

Kontroll

Gor exponering utan objekt eller med sa tunt objekt som mdjligt. Valj stralkvalitet
med sa lag energi som majligt, om exponeringen gors manuellt. Kontrollera bil-
den.

Suspension level: synliga skador pa rastret, spar av rasterdefekter eller tecken pa
felpositionering.
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Frekvens
Vid leveranskontroll och vid arlig kontroll.

Kommentar

| supplementet till European Guidelines [14] har denna kontroll tagits bort, men
den rekommenderas alltsa anda har, eftersom rasterproblem har en tydlig kopp-
ling bade till diagnostisk information i bilden och till patientbestralning.

Om man vill bestamma raster faktor (ofta kallad Grid system factor eller Bucky
factor) vid leveranskontroll, kan man t.ex. anvanda metod i European Guidelines
[13].

Referens
European Guidelines s.126-127.

7.13 Signalskillnad till brus , SDNR

Beskrivning

Bestam signalskilinad till brus, SDNR (Signal Difference to Noise Ratio), som en
objektiv utvardering av forhallandet mellan signalskillnad och brus vid sma kon-
trastskillnader.

Kontroll
Bestam SDNR for 20-60 eller 20-70 mm plexiglas (lampligen i anslutning till mo-
ment 7.4) och ett 0,2 mm tjockt aluminiumfilter.

Jamfér i férsta hand med tidigare uppmatta varden.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Metod enligt supplement till European Guidelines [14] kan anvandas, men det ar
valfritt att anvanda metoden med koppling till CDMAM-fantomet fullt ut. Man kan
ocksd anvanda en alternativ metod [15]. En liknande metod finns beskriven i
European Guidelines [13], men dar kallas storheten fér CNR (Contrast to Noise
Ratio), vilket senare alltsad har andrats till SDNR.

Referens
European Guidelines supplement s.15-19.
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7.14 Responsfunktion och brus

Beskrivning
Bestam responsfunktionen, d.v.s. signal till detektorn som funktion av luftkerma i
en referenspunkt. Gér ocksa en analys av bruset.

Kontroll

Bestam responsfunktionen for manga varden pa luftkerma (eller rérladdning) i ett
stort intervall. Analysera om systemet ar kvantbrusbegransat och eventuellt (val-
fritt) hur bruset paverkas av olika komponenter.

Jamfor i férsta hand med tidigare uppmatta varden. Man ska ocksa forvissa sig
om att kvantbruset dominerar éver andra bruskomponenter vid den kliniska an-
vandningen.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

| allmanhet ar luftkerma i en punkt proportionell mot rérladdningen, vilket féren-
klar matningarna. Man kan anvanda metod enligt European Guidelines eller dess
supplement [13, 14], d.v.s. antingen ett 45 mm tjockt plexiglasfantom som simule-
rar ett standardbrést under férhallanden liknande de kliniskt anvanda (som i mo-
ment 7.4, men utan distansbitar) eller en 2 mm tjock aluminiumskiva som place-
ras sa nara rontgenroret som majligt och med kompressionsplatta, raster, mm
borttagna sa langt majligt, d.v.s mycket langt fran den kliniska situationen. Alter-
nativt kan annan metod dvervagas [15].

Referens
European Guidelines s.127-128, European Guidelines supplement s.21-22.

7.15 Bildkvalitetsfantom

Beskrivning
Syftet ar att bestdmma bildkvalitet efter exponering av ett fantom med lampliga
strukturer och jamféra med tidigare resultat for att upptacka férandringar .

Kontroll

Valj ett fantom med strukturer som ar [dmpliga for att upptacka férandringar i
bildkvalitet. Fantomet bér transmittera och sprida stralningen pa likartat satt som
ett 40-50 mm tjockt plexiglasfantom, d.v.s ett cirka 45-60 mm tjockt brdst. Expo-
nera fantomet som for ett motsvarande standardbrést. Anvand den kom-
pressionsplatta, som anvands mest frekvent kliniskt. Notera relevanta data, som
t. ex. stralkvalitet, rérladdning (mAs), indikerad brosttocklek och kompressions-
kraft. Utvardera bildkvalitet objektivt och/eller subjektivt.
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Action level: férandringar ska utredas

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Anvand metod med CDMAM-fantomet [14] eller nagon alternativ metod [15]. Ett
intressant fantom, som har utvecklats pa senare tid, ar Quart MAM/DIGI [18].
Programvara for utvardering av bildkvalitet finns till flera fantom, bl.a. de bada
namnda.

Referens
European Guidelines supplement s.26-28.

7.16 Konstanskontroll bildframstallning

Beskrivning
Syftet ar att tidigt, pa ett snabbt och enkelt satt, upptacka om bildframstaliningen
foérandras pa ett ovantat satt.

Kontroll

Metod som i moment 7.15, men det behdver inte vara samma fantom eller ens ett
fantom av samma typ. Fantomet ska vara latt tillgangligt och vara enkelt att han-
tera och utvardera. En hég grad av reproducerbarhet ska kunna uppnas.

Action level: férandringar ska utredas, i férsta hand genom att skyndsamt, men
noggrant, upprepa kontrollen och vid bekraftad avvikelse skyndsamt utreda orsa-
ken till den.

Frekvens
Varje vecka.

Kommentar

Kontrollen boér utféras av kompetent personal, garna de som normalt anvander
mammografiutrustningen. Observera att kontrollen &r meningslds om man inte
vidtar atgarder vid férandringar.

Referens
European Guidelines s.85.
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7.17 Konstanskontroll bildpresentation

Beskrivning
Syftet ar att tidigt, pa ett snabbt och enkelt satt, upptacka om bildpresentationen
forsamras pa ett ovantat satt.

Kontroll

Granska en eller nagra fa testbilder med avseende pa relevanta strukturer, sa att
man kan forvissa sig om att bildpresentationen inte férandrats pa ett ovantat satt.
Man ska snabbt och enkelt kunna upptéacka olika typer av brister i bildpresentat-
ionen, som ar relevanta for granskning av kliniska bilder. Det ar en férdel om
strukturer i bilden kan varieras fran gang till gang, eventuellt kopplade till en
funktion dar granskaren kvitterar att en struktur, t.ex. en bokstavskombination,
har identifierats. Testbilden ska vara anpassad till de monitorer som anvands pa
motsvarande satt som de kliniska bilderna.

Action level: férandringar ska utredas, i férsta hand genom att skyndsamt, men
noggrant, upprepa kontrollen och vid bekraftad avvikelse skyndsamt utreda orsa-
ken till den.

Frekvens
Dagligen.

Kommentar

Kontrollen boér utféras av kompetent personal, garna de som normalt anvander
granskningsarbetsstationer fér mammografi. Observera att kontrollen &r menings-
I6s om man inte vidtar atgarder vid férandringar.

Referens
European Guidelines s.134-141, European Guidelines supplement s.30-32.
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8 Dentalrontgen

Introduktion

Dentalréntgen tacker utrustningar fér odontologisk panoramardntgen och
intraoral réntgendiagnostik. | tabellen nedan separeras de tva modaliteterna ef-
tersom det finns olika action och suspension levels fér dem.

Forslag till kontrollpunkter: Dentalrontgen
Odontologisk panoramaroéntgen

Roéntgenror och ge-  Fre- Action level Suspension level  Refe-
nerator kvens rens

Exponeringsutlésa- Leve- Subjektiv bedémning

rens funktion och rans, vid felaktighet

funktionen hos arligen

stralningsindike-

ringen

Overensstimmelse Leve- + 5 % fran angivet 1+ 10 % fran angivet  [2, 3]

mellan indikerad och rans, varde varde

verklig rorspanning  arligen

Repeterbarhet av Leve- Avvikelse fran me-  Avvikelse fran me-  [2]
straldos rans, delvardet delvardet
arligen +10 % +20 %
Filtreringen av stral- Leve- Se tabell 1 och 2 i kapitel 4 [2]
ningen fore patien- rans,
ten arligen
Overrensstaimmelse Leve- Avvikelsen far vara -
till storlek och lage rans, hogst £ 5 mm
mellan avsett och arligen

verkligt stralfalt

Stralintensiteten Leve- Far avgoras subjektivt
som funktion av rans,

positionen under arligen

den tomografiska

rorelsen.

Bildregistreringssy-

stem
Uniformitet och arte- Leve- Far avgoras subjektivt
fakter rans,
arligen
Patientdos
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Reproducerbarhet
av patientdos (rela-
tiv métning)

Intraoral utrustning

Rontgensystem

Overensstiammelse
mellan indikerad och
verklig rérspéanning

Filtreringen av stral-
ningen fore patienten

Overrensstimmelse
till storlek och lage
mellan stralfalt och
riktmedlets 6ppning

Bildregistreringssy-
stem

Uniformitet och arte-
fakter

Leve-
rans,
arligen

Fre-
kvens

Leve-
rans,
arligen

Leve-
rans,
arligen

Leve-
rans,
arligen

Leve-
rans,
arligen

Action level

+ 5 % alternativt £ 5
kV

1 20 % jamfort med
utgangsvardet

Suspension level

Utanfor intervallet

60-75 kV

Totalfiltrering < 2mm Al -

Skadat filter

Stralfaltet avviker fran

riktmedlets 6ppning

Synliga, rektanglar
eller spar av fysiska
skador

Ovriga kontroller (panorama och intraoral)

Tidurets noggrann-
het

Patientstralskyddet
(tyreoideaskydd)
befintlighet och
funktion

SSM 2016:10

Leve-
rans,
arligen

Leve-
rans,
arligen

+ 20 % fran installt
varde

Skadat eller saknas
i undersoknings-
rummet

59

Tydliga
brister i
uniformitet-
en

+ 50 % fran
installt
varde

Refe-
rens

[2, 19]

[19]

(3]

(3]



Specifikation av forslag: Dentalrontgen

Odontologisk panoramarodntgen

Roéntgensystem
8.1 Exponeringsutlésarens funktion

Beskrivning
Séakerstalla att samtliga exponeringsutldsare fungerar och att stralindikeringen
fungerar, for att undvika oavsiktlig bestralning av bade patienter och personal.

Kontroll
Kontroll sa att inga exponeringsutldsare sitter 16st eller glappar och att expone-
ring utléses som férvantat. Kontroll av stralindikering.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
Det saknas referens, men kontrollpunkten ar viktig och far anses sjalvklar for alla
typer av rontgenutrustningar.

8.2 Overensstammelse mellan indikerad och verklig rérspénning

Beskrivning

Kontrollen gors for att jamfora skillnaden mellan uppmatt och nominell rérspan-
ning. Syftet ar att finna avvikelser i rérspanningen som kan férsamra bildkvali-
teten eller hoja straldosen till patienten.

Kontroll
Matinstrumentet fasts pa detektorn och centreras omsorgsfullt i stralfaltet, till ex-
empel med hjalp av en fluorescerande skarm och korta exponeringar.

Action level: £ 5 % fran angivet varde.
Suspension level: £ 10 % fran angivet varde.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.
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Kommentar
IPEM har action level: 10 % och suspension level: 20 %, vilket anses vara for
generost.

Referens
EC RP 162 s.25, IPEM rapport 91 s.71.

8.3 Repeterbarhet av straldos

Beskrivning
Kontroll av straldosens konstans.

Kontroll

Dosmatare fasts pa detektorn (som vid punkt 8.2). Anvand kliniskt anvand
rérspanning och rérstrém (samma vid varje kontrolltillfalle). Berdkna medelvardet
av dosvardena for 5 st exponeringar. Jamfoér individuella varden med medelvar-
det.

Action level: finns ingen faststalld, forslagsvis £ 10 % avvikelse fran medelvardet.
Suspension level: avvikelse mer an + 20 % fran medelvardet.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
EC RP 162 s.37.

8.4 Filtreringen av stralningen fore patienten

Beskrivning
Halvvardesskikt (HVL) ar ett matt pa rontgenstralningens kvalitet, och matningen
ar en forsakran att den absorberade dosen till patienters hud inte blir onddigt hég.

Kontroll
Filtreringsmatare som fasts pa detektorn (som vid punkt 8.2). Om aluminiumski-
vor anvands vid matningarna, maste de ha en renhet pa minst 99 %.

Se tabell 1 och 2 i kapitel 4 for toleranser.
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Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
EC RP 162 s.27-28

8.5 Overrensstammelse till storlek mellan avsett och verkligt stralfalt

Beskrivning
Kontroll av 6verensstammelsen mellan ljusfalt och verkligt réntgenstralfalt.

Kontroll

En metallkula placeras mitt i indikeringen av stralfaltets utstrackning. Anvand
kliniskt anvand rérspanning och 2 mm Cu-filter. Exponera utan annat objekt. Mat
avstandet med hjalp av verktyg i bildvisningsmjukvaran fran stralfaltets éver- re-
spektive nederkant till sparet som bilden av metallkulan bildar. Summan ger stral-
faltets hojd.

Action level: avvikelsen far vara hogst £ 5mm.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
Gransvardet saknar referens i litteraturen men anses rimligt for denna kontroll.

8.6 Stralintensiteten som funktion av positionen under den tomografiska
rorelsen

Beskrivning
Att kontrollera stralintensiteten som funktion av positionen under den tomo-
grafiska rorelsen pa panoramardntgenapparater.

Kontroll

Samma bild som anvands for av faltstorlek och faltlage (punkt 8.5) kan anvandas.
Gor en profilmatning horisontellt, baserad pa ett stort antal pixelrader. Pixelvar-
desfordelningen skall vara symmetrisk.
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Tolerans: subjektiv bedomning.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
Referens saknas fér denna kontroll, men den anses nddvandig.

Bildregistreringssystem
8.7 Uniformitet och artefakter

Beskrivning
Kontroll av uniformitet och om artefakter ar synliga i bilden pa panoramaréntgen-
apparater.

Kontroll

Samma bild som anvands for bestamning av faltstorlek och faltlage (punkt 8.5)
kan anvandas. Utvardera bilden visuellt genom att granska den under goda
granskningsférhallanden, t.ex. med smal fonstersattning. Bedém uniformitet och
forekomst av artefakter subjektivt. Gor ocksa garna en objektiv utvardering av
radatabilden.

Tolerans: subjektiv beddmning. Inga artefakter ska framtrada och intensiteten ska
vara symmetriskt fordelad i bilden.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
Referens saknas fér denna kontroll, men den anses nédvandig.
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Patientdos
8.8 Reproducerbarhet av patientdos (relativ matning)

Beskrivning
Syftet ar att folja langtidsvariationen av patientdosen.

Kontroll
Medelvardet av matningarna fran "Repeterbarhet av straldos” (punkt 8.3) an-
vands for kontroll av reproducerbarhet.

Suspension level: + 20 % jamfért med utgangsvardet. Nytt utgangsvarde fast-
stélls vid byte av rontgenror eller detektor.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
Referens saknas, men kontrollen kan vara av vikt som konstanskontroll.

Intraoral utrustning

8.9 Overensstammelse mellan indikerad och verklig rérspénning

Beskrivning
Kontrollera att den indikerade rorspanningen 6verensstammer med verklig
rérspanning.

Kontroll
Mat med lampligt instrument och exponera med kliniskt relevanta rérspanningar.

Action level: £ 5 % alternativt £ 5 kV fran angivet varde.
Suspension level. utanfér intervallet 60-75 kV.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
EC RP 162 s.25, SSMFS 2008:5 s.1-3.
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8.10 Filtreringen av stralningen fore patienten

Beskrivning
Kontroll av totalfiltreringen samt filtrets skick.

Kontroll
Mat upp totalfiltreringen och kontrollera skicket av aluminiumfilter i primarstral-
ningen.

Action level: < 2 mm Al totalfiltrering alternativt skadat filter.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
SSMFS 2008:5 s.3.

8.11 Overrensstammelse till storlek och liage mellan stralfilt och riktmed-
lets 6ppning

Beskrivning
Kontrollera éverensstammelsen till storlek och lage mellan stralfalt och riktmed-
lets 6ppning.

Kontroll
En fluorescerande platta eller sjalvframkallande film exponeras med 3-4 cm av-
stand mellan riktmedel och platta/film, fran vilken storlek och lage utvarderas.

Action level: stralfaltet avviker fran riktmedlets 6ppning.

Frekvens
Vid leverenskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
Referens saknas fér denna kontroll, men den anses nédvandig.
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Bildregistreringssystem
8.12 Uniformitet och artefakter

Beskrivning
Kontroll av uniformitet och om artefakter ar synliga i bilden pa intraoral rontgenut-
rustning.

Kontroll

Exponera med ett kliniskt protokoll, lampligen med ett plexiglasfantom framfér
réntgenroret for att simulera en patient. Utvardera bilden visuellt genom att
granska den under goda granskningsforhallanden, t.ex. med smal fénstersatt-
ning. Beddm uniformitet och férekomst av artefakter subjektivt. Gor ocksa garna
en objektiv utvardering av radatabilden.

Tolerans: subjektiv bedomning. Inga artefakter ska framtrada och intensiteten ska
vara symmetriskt férdelad i bilden.

Frekvens
Vid leverenskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
IPEM rapport 91 s.71.

Ovriga kontroller (panorama och intraoral)
8.13 Tidurets noggrannhet

Beskrivning
Kontrollera att exponeringstiden ar korrekt.

Kontroll
Mat upp exponeringstiden med ett Iampligt instrument och jdmfér med den for-
valda exponeringstiden.

Action level: + 20 % fran indikerat varde for tider > 0,05 s, + 50 % for tider under
0,05 s.
Suspension level: + 50 % fran indikerat varde for tider > 0,05 s.

Frekvens
Vid leverenskontroll och arlig kontroll.
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Kommentar

Referens
IPEM rapport 91 s.71.

8.14 Patientstralskyddet (tyreoideaskydd) befintlighet och funktion

Beskrivning
Kontrollera stralskydd for patienter, bade skick och befintlighet.

Kontroll
Kontrollera att tyreoideaskyddet ar lattillgangligt samt att det ar i oklanderligt
skick.

Tolerans: stralskyddet ska vara oskadat samt finnas i undersékningsrummet.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
Referens saknas, men kontrollen bor utforas.
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9 Monitorer avsedda for diagnostik

Introduktion

Nedan presenteras ett antal konrollpunkter avsedda fér monitorer som anvands
inom diagnostisk bildgranskning. Monitorer som anvands i granskningsarbetsstat-
ioner féor mammografi har i vissa fall hégre krav [13, 14] an vad som anges tabel-

len nedan.

Forslag till kontrollpunkter: Monitorer

Monitorer

Luminans och lu-
minansratio

Kontrastupplosning

Detaljupplosning

Kalibrering av lu-
minans vid olika
pixelvarden
Uniformitet

Variation mellan tva
monitorer place-
rade bredvid
varandra

Niva pa omgiv-
ningsljuset

SSM 2016:10

Frekvens Action
level

Leverans,

kvartalsvis

Leverans,

kvartalsvis

Leverans, "Cx-score”

kvartalsvis >5

Leverans, -
arligen

Leverans, -
arligen

Leverans, -
arligen

Leverans, > 15 lux

arligen

68

Suspension level

Max luminans < 170
cd/m?
Luminansratio < 250

Om inte 5 % - och 95 % -
falten ar synliga

+ 10 % avvikelse fran
faststalld kalibre-
ringskurva
> 30 % avvikelse fran me-
delvardet

> 30 % avvikelse

> 50 lux

Referens

[3, 20]

[2, 3, 20]

[3, 20]

[21]

[3, 20]

(3]

[3, 20]



Specifikation av forslag: Monitorer

9.1 Luminans och luminansratio

Beskrivning
Kontroll av hogsta och lagsta magjliga luminans.

Kontroll
Matning av luminansen vid hégsta och lagsta pixelvarden. Anvand de tva test-
monstren AAPM TG18-LN12 01 & AAPM TG18-LN12 18.

Suspension level: max luminans <170 cd/m?
luminansratio <250

Frekvens
Max luminans och luminansratio ska kontrolleras vid leveranskontroll och var
tredje manad.

Kommentar
Osakerheten i luminansratio kan bli stor om den minimala luminansen ar lag och
varierar. Skillnaden i luminans mellan max och min ska da vara cirka 170 cd/m?.

Referens
IPEM rapport 91 s.50, AAPM TG 18 s.123.

9.2 Kontrastupplosning

Beskrivning
Kontroll av att lagkontrastobjekt, bade vid hdg och lag luminans, ar synliga.

Kontroll
Visuell granskning av 5 % - och 95 % -falten i testmonstret AAPM TG18 QC.

Suspension level: om inte 5 % - och 95 % -falten ar synliga.

Frekvens
Vid leveranskontroll och var tredje manad.

Kommentar
Som komplettering ar testmdnstret TG18-CT anvandbart.

Referens
AAPM TG 18 s.116.
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9.3 Detaljupplosning

Beskrivning
Kontroll av att monitorn har en tillrackligt hdg detaljupplésning 6ver hela dess yta.

Kontroll

Visuell granskning av testbilden AAPM TG18 QC, bade centralt och i de 4 hor-
nen. Tydligheten hos de sma Cx-monstren centralt och i de 4 hérnen jamférs
med den stora graderade tydlighetsskalan i centrum av bilden och ett "Cx-score”
bestams.

Action level: "Cx-score” >5

Frekvens
Vid leveranskontroll och var tredje manad.

Kommentar
Skalningen far inte vara interpolerad vid bildvisningen, utan visas i pixelskala 1:1.

Referens
AAPM TG 18 s.123.

9.4 Kalibrering av luminans vid olika pixelvarden

Beskrivning
Kontroll av att monitorn ar kalibrerad enligt kurvan (luminans vs. pixelvarde, t.ex.
DICOM GSDF) som anvands pa kliniken.

Kontroll
Matning av luminansen med testbildserien TG18-LN12-1 — 18.

Suspension level: £ 10 % avvikelse fran faststalld kalibreringskurva.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
DICOM part 14.
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9.5 Uniformitet

Beskrivning
Kontroll av monitorns luminansvariation éver dess yta.

Kontroll
Matning av luminansen i 5 punkter (centralt och de 4 hérnen) i mork (TG18-UNL
10) och ljus (TG18-UNLS8O0) bild.

Suspension level: > 30 % avvikelse fran medelvardet.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar
For mammografi galler >15 % for LCD monitor och TG18-UNL80, >30 % for ov-
rigt (bade CRT och LCD monitor och fér bada testmonstren).

Referens
IPEM rapport 91 s.50, AAPM TG 18 s.48, Supplement to the European Guide-
lines s.31.

9.6 Variation mellan tva monitorer placerade bredvid varandra

Beskrivning
Kontroll av luminansskillnaden mellan tva monitorer som ar placerade bredvid
varandra och som tillhér samma granskningsstation.

Kontroll
Mat luminansen vid min (svart) och max (vitt) luminans for monitorerna med
testmdnstren TG18-LN12-1 & 18.

Suspension level: > 30 % avvikelse

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar
Vid samma tillfalle bér man kontrollera att monitorerna har samma fargtempera-
tur.

Referens
IPEM rapport 91 s.50.
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9.7 Niva pa omgivningsljuset

Beskrivning
Kontroll av att omgivningsljuset har en tillrackligt lag niva.

Kontroll
Mat omgivningsljuset vid positionen foér radiologens 6gon med monitorn avslagen.

Suspension level: > 50 lux om inte monitorn tar hansyn till nivan pa omgivnings-
ljuset vid kalibrering.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar
Fo6r mammografi galler >20 lux fér LCD monitor och >10 lux fér CRT monitor.

Denna kontroll géller egentligen inte fér monitorns prestanda, men anses viktig
for att uppna goda granskningsférhallanden.

Referens
AAPM TG 18 s.77, Supplement to the European Guidelines s.29.
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10 Ovriga kontroller av réntgenutrustning

Introduktion

Nedan presenteras forslag pa ovriga kontroller av rontgenutrustning eller kringut-
rustning. Kontrollerna anses vara sa allmangiltiga, att de kan galla for alla typer
av rontgenutrustningar, da det ar relevant.

Personliga skyddsutrustningar och testikelskydd hor inte direkt till radiologisk
utrustning, men finns anda med bland sadant som ska kontrolleras enligt den nu
gallande foreskriften om rontgendiagnostik (SSM FS 2008:31). Skyltning hor till
en annan foreskrift (SSM FS 2008:51), men ar ocksa direkt relaterad till anvand-
ningen av radiologisk utrustning och kan vara lamplig att kontrollera i samband
med funktions- och leveranskontroller.

For lackstralning finns referenser, men trots att det saknas referenser till 6vriga
kontroller, ar det erfarenhetsmassigt lampligt att utféra dem vid leveranskontroll
och periodisk kontroll.

Foérslag till kontrollpunkter: Ovriga kontroller

Ovriga kontroller Frekvens Action level Suspension level Referens
Bruksanvisning Leverans, Bruksanvisning e;j tillganglig vid
och teknisk doku- arligen utrustningen, teknisk dokumentation for
mentation rontgenutrustningen saknas
Manoverreglage Leverans, Mandverreglage ej markta pa ett tydligt
arligen och korrekt satt eller fungerar inte pa

avsett satt

Personliga Leverans, Avsaknad av eller skador pa personliga
skyddsutrustningar arligen skyddsutrustningar
Testikelskydd Leverans, Avsaknad av eller skador pa testikel-

arligen skydd

Stativets meka- Leverans, Subjektiv bedémning

niska stabilitet arligen

Stralskarmar och Leverans, Skador pa stralskarm alternativt att
deras fastanord- arligen utrustningen inte sitter fast ordentligt
ningar

Skyltning av Leverans, Avsaknad av korrekt skyltning till lokaler
undersokningsrum  arligen innehallande réntgenutrustning

eller motsvarande

Lackstralning Leverans Dosrat > 1 mGy/h  [2]
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Specifikation av forslag: Ovriga kontroller

10.1 Bruksanvisning och teknisk dokumentation

Beskrivning
Kontroll av att bruksanvisning finns tillganglig vid utrustningen och att det finns
teknisk dokumentation till rontgenutrustningen.

Kontroll

Bruksanvisningen ska beskriva rontgenutrustningens olika funktionsméjligheter
och innehalla information om hur man hanterar réntgenutrustningen, bland annat
hur man slar pa/av utrustningen, hur man valjer exponeringsparametrar och hur
man exponerar. Den ska finnas tillganglig vid utrustningen.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

10.2 Mandverreglage

Beskrivning
Kontroll av mandverreglagens markning och funktion.

Kontroll
Manoverreglage ska vara markta pa ett tydligt och korrekt satt och fungera felfritt.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

10.3 Personliga skyddsutrustningar

Beskrivning
Kontroll av personliga skyddsutrustningar med avseende pa tillganglighet och
funktion.
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Kontroll

Stralskyddsforkladen ska fungera som forvantat och far inte ha revor/sprickor/hal
i det stralskyddande materialet. De ska finnas tillgangliga i eller i nara anslutning
till de undersokningsrum dar de kan behovs. Detsamma galler for andra person-
liga skyddsutrustningar, t ex halskragar, handskar eller skyddsglaségon, om de
kan behovas.

Action level: avsaknad av eller skador pa personliga skyddsutrustningar.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

10.4 Testikelskydd

Beskrivning
Kontroll av testikelskydds tillganglighet och frihet fran skador.

Kontroll

Testikelskydd ska finnas tillgangligt i eller i ndra anslutning till undersékningsrum
dar testikelskydd kan behdva anvandas. Kontrollera att testikelskyddet ar fritt fran
skador.

Action level. avsaknad av eller skador pa testikelskydd.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

10.5 Stativets mekaniska stabilitet

Beskrivning
Kontroll av stativets mekaniska stabilitet

Kontroll
Stabiliteten beddéms subjektivt genom att testa befintliga rérelser, sarskilt med
avseende pa precisionen vid olika typer av installningar.

Action level: instabilt stativ alternativt dalig precision vid installning.
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Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

10.6 Stralskdrmar och deras fastanordningar

Beskrivning
Kontroll av att stralskarmar tillhérande réntgenutrustningen ar fria fran skador och
sitter fast.

Kontroll

Om réntgenutrustningen har stralskarmar, ska dessa vara funktionella, vara fria
fran skador och sitta fast ordentligt. Vid tecken pa skador bor stralskdrmen kon-
trolleras till exempel med genomlysning. Kontrollera aven fastanordningen.

Action level. skador pa stralskarm alternativt att utrustningen inte sitter fast or-
dentligt.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

10.7 Skyltning av undersékningsrum eller motsvarande

Beskrivning
Kontroll av att lokalerna ar markta med skyltar enligt aktuell forfattning.

Kontroll

Lokaler som innehaller rontgenutrustning ska vara korrekt skyltade, sa det fram-
gar om lokalen ar ett kontrollerat eller skyddat omrade och att den innehaller
rontgenutrustning.

Action level. avsaknad av korrekt skyltning till lokaler innehallande réntgenutrust-
ning.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar
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10.8 Lackstralning

Beskrivning
Kontrollera att den stralning som inte tillhér det priméara stralfaltet kan ge en for
hog straldos.

Kontroll
Tack for det primara stralfaltet och mat maximal dosrat pa 1 meters avstand med
maximal rérstrom.

Suspension level: maximal dosrat skall vara mindre an 1 mGy/h.

Frekvens
Enbart vid leveranskontroll. Bor aven kontrolleras om man misstanker skada pa
rorkapan.

Kommentar

Referens
EC RP 162 s.26
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Appendix om mammografiutrustningar

Introduktion

| detta appendix finns for moment 7.3-7.8 i kapitel 7 samma text som dar, men
kompletterad med utdkade metodbeskrivningar och kommentarer i kursiv stil .

Mammografiutrustning for tomosyntes (3D), aven kallad DBT (Digital Breast
Tomosynthesis), har pa senare ar borjat anvandas saval inom forskning som vid
rutinundersdkning av brost. Det finns ett preliminart protokoll for kvalitetskontroll
[22], men dessa metoder har inte tagits med i denna rapport. Tills vidare kan det
vara rimligt att utga fran det protokollet vid kontroll av DBT utrustningar.

(7.3) Forhallandet mellan dos (mGy) och indikerad rérladdning (mAs)

Beskrivning

Syftet ar att bestdmma output, d.v.s. férhallandet mellan dos och indikerad ror-
laddning, for alla stralkvaliteter (kombinationer av anod/filter/rérspanning) som
anvands kliniskt, som underlag till dosbestamning.

Kontroll
Ingangsluftkerma ska matas 6 cm fran bordkanten.

En skiva av t ex bly/stal, med tillrdcklig tiocklek fér att inte sldppa igenom nagon
signifikant del av réntgenstralningen vid nagon exponering under denna kontroll,
kan placeras pa bordet sé att den tdcker hela bilddetektorn och ddrigenom utgér
ett stralskydd for den. Férutom att minska bidraget av bakatspridd stralning till
dosmaétaren, undviker man onédig spridd strdlning i rummet. Fér att férenkla
kommande métningar, kan man markera dosmétarens position pa skivan, med
centrum 6 cm fran bordkanten och centrerad i sidled. Fbér scanningsystem be-
hévs ingen skiva, men det kan vara viktigt att félja fabrikantens anvisningar om
hur ingangsluftkerma ska métas, eftersom det kan finnas en dosgradient i anod-
katod riktningen.

Den kompressionsplatta, som anvands mest frekvent kliniskt, ska vara med i
stralfaltet. Mat vid alla stralkvaliteter som anvands kliniskt.

Anvénd rérladdning, som ger ordentlig signal till dosmétaren, t.ex. 50 - 100 mAs
for utrustningar med integrerande bilddetektorer och 5 - 10 mAs fér scanning-
system.

Bidraget fran bakatspridd stralning ska vara férsumbar, medan framatspridd
stralning fran kompressionsplattan ska inkluderas.

Framatspridd stralning fran kompressionsplattan ska inkluderas i ingangs-
luftkerma som fér en jonkammare med h6g kénslighet fér densamma [17]. Olika
dosmétare kan ha mycket varierande kénslighet for framatspridd strélning fran
kompressionsplattan och olika kompressionsplattor kan ge olika mycket bidrag
[23]. Ett sétt att férenkla métningarna, sé& man inte behéver ta hdnsyn till detta, ar
att placera kompressionsplattan pa sa stort avstand fran dosmétaren som mdyjligt,
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d.v.s. undvika den spridda stralningen fran kompressionsplattan och i stéllet kor-
rigera de uppmétta vardena med en faktor, t.ex. 1,076 [24]. Denna metod é&r fére-
slagen i den preliminéra version av metoder fér kvalitetskontroller som EFOMP
tar fram och som kan férvéntas vara tillgénglig fér synpunkter under sommaren
2014 [15].Nédmnas kan att man i stéllet for den héar féreslagna metoden kan an-
vénda samma métgeometri som vid HVL-métning med jonkammare, d.v.s. med
vélkollimerat stralfélt.

Inga gransvarden. Jamfér med tidigare uppmatta varden och utred orsaken, om
stora avvikelser eller langsiktiga férandringar forekommer.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Férhoppningen é&r att ledande protokoll fér kvalitetskontroll i Europa [13, 15]
kommer att tilldmpa samma metod, sa att resultat gar att jagmféra utan att mét-
ningarna ska vara onédigt komplicerade. Utvecklingen bér fbljas upp innan beslut
tas om svensk metod.

Referens
European Guidelines supplement s.13-14, 24-25.

(7.4) Exponeringsautomatens programmerade dos och dess reproducer-
barhet

Beskrivning
Syftet ar att kontrollera exponeringsautomatikens (AEC) funktion och att ge un-
derlag till dosbestamning.

Kontroll
1. AEC:n ska ge tillracklig signal till den bildgivande detektorn utan att stral-
dosen blir onddigt hog for olika tjocka standardbrést. Exponera standard-
fantom av plexiglas med tjocklek 20, 30, 40, 45, 50, 60 och 70 mm, sa att
exponering av standardbrdst med brosttjocklek 21, 32, 45, 53, 60, 75 re-
spektive 90 mm simuleras.

Normalt fungerar det bra att anvdnda fantom med stor yta, som tdacker
hela den bildgivande ytan, men fér vissa utrustningar fungerar den kliniskt
anvédnda AEC-funktionen béttre fér fantom med mindre yta. Det kan ocksa
vara béttre om fantomets yta har rundad eller triangulér i stéllet for rek-
tangulér form, men fantomet maste técka hela den yta som anvénds av
AEC:n, sa att exponeringen avbryts som for ett brost.

Den kompressionsplatta, som anvands mest frekvent kliniskt, ska anvan-
das. Notera stralkvalitet och rérladdning (mAs) for varje exponering.
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Komprimera med ett tryck pa hégst 100 N, ofta krévs ett tryck pa minst
30-40 N. Det ér viktigt att exponering sker som fér respektive standard-
brést, t.ex. som for ett 53 mm tjockt brést och inte som for ett med 45 mm
tjocklek. | vissa fall kan det rdcka att vélja rétt stralkvalitet manuellt fran
tabellerade uppgifter och i nagot fall ar det frémst objektets tjocklek och
sammanséttning som avgor exponeringen. Annars kan distansbitar av till
exempel plast eller aluminium placeras pa fantomet, men utanfér expone-
ringsautomatikens kédnsliga omréade, sa att apparaten indikerar rétt brést-
tiocklek fér respektive fantom. Overvég ocksa exponering av 45 mm fan-
tomet med simulering av 50 mm brésttjocklek, se moment 7.7.

Fo6r dosbestamning ska den totala rérladdningen anvandas, inklusive ev.
férexponering.

Notera stralkvalitet och rérladdning (mAs) fér varje exponering och kon-
trollera om rérladdningen inkluderar férexponering eller inte genom att
jamféra signal till detektorn och mAs-védrde med manuell exponering i na-
got fall.

Utvardera radatabilderna (for processing) i ett ROl med centrum 6 cm fran
bordkanten och centrerat i sidled.

Storleken pa ROl kan t.ex. vara 5 mm x 5 mm, men det varierar mellan
olika standards och om aluminiumskiva anvénds (se moment 7.13). No-
tera pixelvdrdenas medelvarde (MV) och standardavvikelse (SD). Be-
rédkna signal till brus férhéallandet, SNR (Signal to Noise Ratio), som

SNR = (MV-Offset)/SD,
dér Offset &r motsvarande MV fér bilden i punkt 3.

Inga gransvarden. Jamfér med tidigare uppmatta varden och utred orsa-
ken, om stora avvikelser eller langsiktiga forandringar forekommer.

Okad rérladdning fér att uppna samma MV eller SNR kan vara ett tecken
till férsémring av den bildgivande detektorn.

2. Repeterbarheten ska kontrolleras vid 5 st exponeringar med 45 mm plex-
iglas, som simulerar ett 53 mm standardbrost.

Action level: 2% repeterbarhet.
Suspension level: 5% repeterbarhet.

3. Risk foér orimlig exponering. Gor en exponering med for rontgenstralning-
en ogenomtrangligt material, t.ex. en skiva av bly eller stal, som tacker
minst den yta av den bildgivande detektorn som paverkar exponerings-
automatiken.
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Suspension level: exponeringsautomatiken avbryter ej exponeringen efter
kort tid, t.ex. efter forexponeringen, om sadan anvands.

4. Exponeringstiden for ett 53 mm standardbrést berédknas fran medelvardet
av alla mAs-vardena vid punkt 2 ovan och leverantérens uppgift om
rérstrom.

Action level: >1 s
Suspension level: >2 s
Anmarkning: Dessa krav galler inte fér scanningsystem.

Frekvens
Punkt 1-3 vid leveranskontroll och arlig kontroll. Punkt 4 endast vid leveranskon-
troll och vid andrade férutsattningar.

Kommentar

Processade bilder fran detta moment (punkt 1) underséks enligt moment 7.8. Det
kan vara lampligt att utféra métningar enligt moment 7.11, 7.13 och 7.16 direkt
efter detta moment. Métningarna enligt moment 7.13 kan t.o.m. géras samtidigt
med métningarna i detta moment, om inte exponeringsautomatiken paverkas
signifikant av det aluminiumfilter som anvénds i moment 7.13.

Referens
EC RP 162 s.34, European Guidelines supplement s.14-16 och 28.

(7.5) Filtreringen av stralningen fore patienten

Beskrivning

Bestam halvvardesskiktet, HVL, i mm Al, med kompressionsplatta i stralfaltet for
alla stralkvaliteter (kombinationer av anodffilter/rérspanning) som anvands kli-
niskt, som underlag till dosbestamning.

Kontroll
Den kompressionsplatta, som anvands mest frekvent kliniskt, ska anvandas. Om
Al-folier anvands vid matningarna, maste de ha en renhet pa minst 99 %.

Inga gransvarden. Jamfor med publicerade typiska HVL-varden [14]. Matresultat
utanfoér angivna toleranser, eller motsvarande avvikelser fran tidigare matresultat,
maste utredas.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar
Mét pa ett saddant sétt att resultatet blir som om metoden i European protocol on
dosimetry in mammography [16] hade féljts. Det ar vanligt att manga stralkvali-
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teter anvénds kliniskt och beroende pa vilken matmetod som anvénds, kan HVL-
maétningarna bli mycket tids6dande. Flera férenklingar ar méjliga, t.ex. att an-
védnda parametriska metoder [14] eller interpolering, forutsatt att grundkravet en-
ligt ovan uppfylls.

Referens
European Guidelines supplement s.14, 34. European protocol on dosimetry in
mammography s.26-29.

(7.6) Overensstimmelse till storlek och lage mellan avsett och verkligt stral-
falt

Beskrivning
| syfte att inte missa diagnostisk information och att undvika onddig straldos ar
det viktigt att kontrollera stralfaltet.

Kontroll
1. Kontrollera hur mycket av bréstvavnaden mot bordkanten vid patientsidan

(mittemot stativet), som inte syns i bilden.
Ett mynt, t.ex. en 5-krona, kan placeras kant i kant med bordkanten. Dia-
metern av myntets bild (det som syns) méts i riktning patient—stativ och
vinkelréatt mot den riktningen.
Action level: >5 mm mellan bilddetektorn (det som syns i bilden) och
bordkanten vid patientsidan.

2. Kontrollera hur stralfaltet forhaller sig till den bildgivande ytan.
Man kan t.ex. anvénda sjélvframkallande film och réntgentéta linjaler, som
orienteras pa likartat sétt i férhallande fill ljusféltskanterna mitt pa respek-
tiv sida, sa man kan relatera dem till varandra.
Action level: stralfaltet maste tacka hela den bildgivande ytan vid alla si-
dor, men far inte na mer an 5 mm utanfér den pa alla sidor utom mot sta-
tivet.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

I t.ex. supplementet till European Guidelines [14] &r denna kontroll valfri, men den
rekommenderas alltsa dndéa haér, eftersom stralféltsbegransningen har en tydlig
koppling bade till diagnostisk information i bilden och till patientbestralning.

Referens
EC RP 162 s.34, European Guidelines s.72. Vissa publikationer [14, 15] har inte
med kontroll av stralfalt.
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(7.7) Referensdos med standardfantom

Beskrivning
Bestam genomsnittlig absorberad dos till bréstkértelvavnad, AGD, fér de stan-
dardbrdst som simuleras med standardfantom enligt moment 7.4.

Kontroll
Berakna AGD genom att multiplicera ingangsluftkerma (K) till ingangsytan pa
respektive fantom med konversionsfaktorerna g, c, och s:

AGD=K*g*c*s

Observera att det ar ingangsluftkerma (K) till ingadngsytan pé respektive fantom
(t.ex. 45 mm bver bordet) och inte till motsvarande standardbrést (t.ex. 53 mm
Over bordet) som ska bestdmmas. Det gors fran rérladdning (mAs) for respektive
fantom (moment 7.4) och uppmaétta varden pa output (moment 7.3) som hor till
anod/filter/rérspénning fér det aktuella fantomet (moment 7.4) med korrektion for
avstandet mellan métpunkten for output och ingangsytan pa fantomet med in-
versa kvadratlagen:

K = mAs * Output * Avstandskorrektion

Fér att ta fram rétt uppséttning konversionsfaktorer till respektive fantom, behéver
man uppgift om HVL (moment 7.5), vilket &r beroende av den kombination av
anod/filter/rérspdnning som anvénts for det aktuella fantomet (moment 7.4).

Action level: hdgre varden pa AGD an vad som anges | tabell 3.
Suspension level: hogre varden pa AGD an vad som anges | tabell 3.
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Tabell 3. AGD for standardbrést, som baseras pa exponering av standardfantom.
| tabellen anges ocksa achievable level och acceptable level enligt European
Guidelines [13] och supplement till den publikationen [14]. Action level motsvarar
75 % av vérdena fér achievable level, utom for tunnaste objektet.

Action Suspention Achievable Acceptable
Fantom  Brost level level level level
(mm) (mm) (mGy) (mGy) (mGy) (mGy)

20 21 0,6 1,0 0,6 1,0
30 32 0,8 1,5 1,0 1,5
40 45 1,2 2,0 1,6 2,0
45 53 1,5 2,5 2,0 2,5
50 60 1,8 3,0 2,4 3,0
60 75 2,7 4.5 3,6 4.5
70 90 3,8 6,5 5,1 6,5
Frekvens

Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Hér féreslas alltsa att de varden som anges for achievable level och acceptable
level i European Guidelines och dess supplement inte direkt anvdnds som action
level och suspension level, eftersom nivaerna ar héga jamfért med svenska for-
héllanden. Fér 53 mm standardbrést (med 29 % kértelinnehall) &r vérdena 2,0
respektive 2,5 mGy, medan diagnostisk referensniva (SSM FS 2008:20) &r

1,5 mGy fér 50 mm standardbrést (med 50% kértelinnehéll). Aven om det &r
samma standardfantom, har en annan metod [16] anvénts fér bestdmning av
AGD | det senare fallet, och resultaten &r alltsa inte direkt jdmférbara. Erfaren-
hetsméssigt brukar AGD-vérdena for dessa bada standardbrést vara ganska
likartade, men detta borde kanske utredas, for att man ska veta vad évergang till
en ny metod innebér. Ett annat problem é&r att de konversionsfaktorer som an-
vénds vid nuvarande svenska metod inte sdkert kommer att uppdateras for nytill-
komna stralkvaliteter. Ny fbrfattning bér baseras pa den hér angivna metoden, for
att harmonisera med évriga Europa, men tills vidare rekommenderas (ej tving-
ande), att méatning ocksé gors enligt nuvarande svenska metod, om sa ar méjligt.
Det kréver i sa fall mycket lite extra arbete och resultat kan da jamféras bakat i
tiden och med krav i SSM FS 2008:20.

Referens
European Guidelines supplement s.23-25, 34-36. Dance et al. Phys Med Biol,
2009, 54(14), p. 4361-72.
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(7.8) Kompressionsanordningens funktion

Beskrivning

Syftet ar att kontrollera, sa att kompressionen ar tillracklig for god bilddiagnostik,
utan att patienter riskerar skada eller att kompressionsplattans kanter begransar
det diagnostiska omradet i bilden.

Kontroll

Undersdk samtliga kompressionsplattor med avseende pa sprickor och vassa
kanter, som kan skada patienter. Undersdk om kompressionsplattans kanter syns
i bilden vid olika hojdinstaliningar inom det kliniskt anvanda intervallet.

Granska de processade bilderna fran moment 7.4. Det &r i férsta hand framkan-
ten (mot patienten) som kan ses vid felaktig justering av kompressionsplattan
relativt bilddetektorn.

Mat kompressionskraften for en kompressionsplatta, den vanligtvis mest frekvent
anvanda.

Anvénd t.ex. en kalibrerad badrumsvag eller motsvarande. Vagen bér inte place-
ras direkt pa bordet, utan med en styv skiva emellan (t.ex. den som anvénds vid
output-métningar). Mellan kompressionsplatta och vag bér man ha mjukt materi-
al, t.ex. frigolit, som inte ligger an mot kompressionsplattan éver for liten yta, fér

aftt inte riskera skada pa kompressionsplattan.

Action level:

Inga sprickor eller vassa kanter far finnas i nagon av kompressionsplattorna.
Kompressionsplattans kanter far inte synas i nadgon av bilderna.
Kompressionsanordningen ska vara motoriserad (ej bara handkraft). Bade kraft
och brosttjocklek ska indikeras vid komprimering som vid klinisk anvandning.
Automatisk kompression (genom att trycka pa fotpedal) ska kunna ge maximalt
150-200 N och kraften ska vara oférandrad under minst 1 min.

Uppmatt varde pa kompressionskraften far inte avvika mer an 20 N fran indikerat
varde.

Frekvens
Vid leveranskontroll och arlig kontroll.

Kommentar

Referens
EC RP 162 s.34, European Guidelines s.76. Vissa publikationer [14, 15] har inte
med kontroll av kompressionsplattor.

SSM 2016:10 85



Referenser

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

O'Connor, U., et al., Practical application of suspension criteria scenarios
in general radiography, computed radiography,digital radiography and
fluoroscopy. Radiat Prot Dosimetry, 2013. 153(2): p. 236-40.

EC, RP 162 Criteria for Acceptability of Medical Radiological Equipment
used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and Radiotherapy, in
Radiation Protection 162. 2012, European Commission.

IPEM, Report 91 Recommended Standards for the Routine Performance
Testing of Diagnostic X-ray Imaging Systems. 2005, Institute of Physis
and Engineering in Medicine.

IEC, Particular requirements for the basic safety and essential
performance of X-ray equipment for radiography and radioscopy 60601-2-
54. 2009, International Electrotechnical Commission.

IEC, Medical electrical equipment —Part 2-43: Particular requirements for
the basic safety and essential performance of X-ray equipment for
interventional procedures 60601-2-43. 2010, International Electrotechnical
Commission.

IEC, Evaluation and routine testing in medical imaging departments. Part
3-5: Acceptance tests — Imaging performance of computed tomography
X-ray equipment 61223-3-5. 2004, International Electrotechnical
Commission.

IEC, Evaluation and routine testing in medical imaging departments. Part
2—6: Constancy tests — Imaging performance of computed tomography X-
ray equipment 61223-2-6. 2006, International Electrotechnical
Commission.

Kuttner, S., et al., A proposed protocol for acceptance and constancy
control of computed tomography systems: a Nordic Association for
Clinical Physics (NACP) work group report. Acta Radiol, 2013. 54(2): p.
188-98.

IAEA, no 19 Quality Assurance Programme for Computed Tomography:
Diagnostic and Therapy Applications. 2012, International Atomic Energy
Agency.

Mutic, S., et al., Quality assurance for computed-tomography simulators
and the computed-tomography-simulation process: report of the AAPM
Radiation Therapy Committee Task Group No. 66. Med Phys, 2003.
30(10): p. 2762-92.

HPA, Recommendations for the Design of X-ray Facilities and the Quality
Assurance of Dental Cone Beam CT (Computed Tomography) Systems,
in HPA-RPD-065. 2010, Health Protection Agency.

EC, RP 172 Cone Beam CT for Dental and Maxillofacial Radiology, in
Radiation Protection 172. 2012.

EC, European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer
Screening And Diagnosis, fourth edition. 2006: Office for Official
Publications of the EuropeanCommunities.

EC, European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer
Screening And Diagnosis, fourth edition - Supplements. 2013: Office for
Official Publications of the European Union.

Gennaro, G., Quality control in digital mammography: “Keep it simple”.
2013, EFOMP: Brighton.

EC, European Protocol on Dosimetry in Mammography, EUR 16263.
1996: Office for Official Publications of the European Communities.

SSM 2016:10 86



17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

Dance, D.R., et al., Further factors for the estimation of mean glandular
dose using the United Kingdom, European and IAEA breast dosimetry
protocols. Phys Med Biol, 2009. 54(14): p. 4361-72.

de las Heras Gala, H., et al., A phantom using titanium and Landolt rings
for image quality evaluation in mammography. Phys Med Biol, 2013.
58(8): p. L17-30.

SSM, 2008:5 Stralsékerhetsmyndighetens féreskrifter och allménna rad
om tillstand att inneha och anvénda viss réntgenutrustning for
odontologisk diagnostik. 2008.

Samei, E., et al., Assessment of display performance for medical imaging
systems: executive summary of AAPM TG18 report. Med Phys, 2005.
32(4): p. 1205-25.

DICOM, Digital Imaging and Communications in Medicine (DICOM) Part
14: Grayscale Standard Display Function. 2004, Digital Imaging and
Communications in Medicine.

Engen, R.v., et al., Protocol for the Quality Control of the Physical and
Technical Aspects of Digital Breast Tomosynthesis Systems, draft version
0.15. 2014: European Reference Organisation for Quality Assured Breast
Screening and Diagnostic Services.

Hemdal, B., Forward-scattered radiation from the compression paddle
should be considered in glandular dose estimations. Radiat Prot
Dosimetry, 2011. 147(1-2): p. 196-201.

Toroi, P., et al., Aspects of forward scattering from the compression
paddle in the dosimetry of mammography. Radiat Prot Dosimetry, 2013.
154(4): p. 439-45.

SSM 2016:10 87



SSM 2016:10



2016:10 Stralsakerhetsmyndigheten har ett samlat
ansvar for att samhallet ar stréalsakert. Vi
arbetar for att uppna stréalsakerhetinom
enrad omréden: karnkraft, sjukvard samt
kommersiella produkter och tjénster. Dessutom
arbetar vimed skydd mot naturlig strélning och
foratt hgja stralsakerheteninternationellt.

Myndigheten verkar p&drivande och
férebyggande for att skydda manniskor och
miljo fr&n oonskade effekter av stralning, nu
ochiframtiden. Viger ut foreskrifter och
kontrollerar genom tillsyn att de efterlevs,
vistddjer forskning, utbildar, informerar och
gerréad. Verksamheter med stralning kréaver
imanga fall tillstdnd fran myndigheten. Vi

har krisberedskap dygnet runt fér att kunna
begransa effekterna av olyckor med strélning
och av avsiktlig spridning av radioaktiva amnen.
Videltariinternationella samarbeten foratt
oka strélsakerheten och finansierar projekt
som syftartillatt hgja stralsdkerhetenivissa
osteuropeiskalander.

Stralsakerhetsmyndigheten sorterar under
Miljodepartementet. Hos oss arbetar drygt
300 personer med kompetens inom teknik,
naturvetenskap, beteendevetenskap,juridik,
ekonomioch kommunikation. Myndigheten ar
certifierad inom kvalitet, miljo och arbetsmiljo.

Stralsakerhetsmyndigheten
Swedish Radiation Safety Authority

SE-17116 Stockholm Tel: +46 879940 00 E-mail: registrator@ssm.se
Solna strandvag 96 Fax:+4687994010 Web: stralsakerhetsmyndigheten.se




	Utredning om funktions- och leveranskontroller av radiologisk utrustning.
	SSM perspektiv
	Syfte
	Resultat
	Projekt information
	2016:10
	Innehåll
	Förkortningar
	1 Introduktion
	2 Bakgrund
	3 Rekommendationer
	4 Konventionell röntgen
	4.1. Exponeringsutlösarens funktion samt funktionen hos strålningsindike-ringen och genomlysningsuret
	4.2 Överensstämmelse mellan indikerad och verklig rörspänning
	4.3 Förhållandet mellan dos (mGy) och indikerad rörladdning (mAs)
	4.4 Exponeringsautomatens programmerade dos och dess reproducerbar-het
	4.6 Överensstämmelse till storlek och läge mellan avsett och verkligt strål-fält
	4.7 DAP (Dos Area Produkt)
	4.8 Kompressionsanordningens funktion
	4.9 Luftkermarat i referenspunkt (tillkommer för genomlysning)
	4.10 Luftkermarat till detektor (tillkommer för genomlysning)
	4.11 Detaljupplösning
	4.12 Lågkontrastupplösning
	4.14 Rastrets centrering, funktion och skick

	5 Datortomografi
	5.1 CTDI
	5.2 Dosprofil
	5.3 Överensstämmelse mellan indikerad och verklig rörspänning
	5.4 CT-värde
	5.5 Snittjocklek
	5.6 Detaljupplösning
	5.7 Uniformitet och artefakter
	5.8 Brusnivå
	5.9 Brusnivå i olika detektorkanaler
	5.10 Bordsposition och snittläge
	5.11 Bordsförflyttning
	5.12 Positioneringsljus
	5.13 Kontroll av externt positioneringsljus
	5.14 Britsens nedböjning, orientering och lägesnoggrannhet

	6 Dental CBCT
	6.1 CTDI
	6.2 DAP
	6.3 Överrensstämmelse mellan indikerad och verklig rörspänning
	6.4 Förhållandet mellan dos (mGy) och indikerad rörladdning (mAs)
	6.5 Filtreringen av strålningen före patienten
	6.6 Fältläge
	6.7 Fältstorlek
	6.8 CT-värde
	6.9 Uniformitet och artefakter
	6.10 Brusnivå
	6.11 Detaljupplösning
	6.12 Avståndslinjäritet mellan rekonstruerad bild och verklighet
	6.13 Kontrastupplösning

	7 Mammografi
	7.1. Exponeringsutlösarens funktion och funktionen hos strålningsindike-ringen
	7.2 Överensstämmelse mellan indikerad och verklig rörspänning
	7.3 Förhållandet mellan dos (mGy) och indikerad rörladdning (mAs)
	7.4 Exponeringsautomatens programmerade dos och dess reproducerbar-het
	7.5 Filtreringen av strålningen före patienten
	7.6 Överensstämmelse till storlek och läge mellan avsett och verkligt strål-fält
	7.7 Referensdos med standardfantom
	7.8 Kompressionsanordningens funktion
	7.9 Detaljupplösning
	7.10 Lågkontrastupplösning
	7.11 Uniformitet och artefakter
	7.12 Rastrets centrering, funktion och skick
	7.13 Signalskillnad till brus , SDNR
	7.14 Responsfunktion och brus

	8 Dentalröntgen
	8.1 Exponeringsutlösarens funktion
	8.2 Överensstämmelse mellan indikerad och verklig rörspänning
	8.3 Repeterbarhet av stråldos
	8.4 Filtreringen av strålningen före patienten
	8.5 Överrensstämmelse till storlek mellan avsett och verkligt strålfält
	8.6 Strålintensiteten som funktion av positionen under den tomografiska rörelsen
	8.7 Uniformitet och artefakter
	8.8 Reproducerbarhet av patientdos (relativ mätning)
	8.9 Överensstämmelse mellan indikerad och verklig rörspänning
	8.10 Filtreringen av strålningen före patienten
	8.11 Överrensstämmelse till storlek och läge mellan strålfält och riktmed-lets öppning
	8.12 Uniformitet och artefakter
	8.13 Tidurets noggrannhet
	8.14 Patientstrålskyddet (tyreoideaskydd) befintlighet och funktion

	9 Monitorer avsedda för diagnostik
	9.1 Luminans och luminansratio
	9.2 Kontrastupplösning
	9.3 Detaljupplösning
	9.4 Kalibrering av luminans vid olika pixelvärden
	9.5 Uniformitet
	9.6 Variation mellan två monitorer placerade bredvid varandra
	9.7 Nivå på omgivningsljuset

	10 Övriga kontroller av röntgenutrustning
	10.1 Bruksanvisning och teknisk dokumentation
	10.2 Manöverreglage
	10.3 Personliga skyddsutrustningar
	10.4 Testikelskydd
	10.5 Stativets mekaniska stabilitet
	10.6 Strålskärmar och deras fästanordningar
	10.7 Skyltning av undersökningsrum eller motsvarande
	10.8 Läckstrålning

	Appendix om mammografiutrustningar
	Referenser


 
 
    
   HistoryItem_V1
   TrimAndShift
        
     Range: all pages
     Trim: fix size 8.268 x 11.693 inches / 210.0 x 297.0 mm
     Shift: none
     Normalise (advanced option): 'original'
      

        
     28
            
       D:20160404084854
       841.8898
       a4
       Blank
       595.2756
          

     Tall
     1
     0
     No
     1068
     193
    
     None
     Down
     2.8346
     0.0000
            
                
         Both
         2
         AllDoc
         5
              

       CurrentAVDoc
          

     Uniform
     632.1260
     Bottom
      

        
     QITE_QuiteImposingPlus2
     Quite Imposing Plus 2.9b
     Quite Imposing Plus 2
     1
      

        
     3
     95
     94
     95
      

   1
  

 HistoryList_V1
 qi2base





