Qualitatssicherung

Brigitte Wendt',
Klaus Ewen?,
Cornelia H. Lipfert?

Konstanzpriifung in der
digitalen Mammographie

Die Qualitatssicherung in der Mammographie wurde in der
Vergangenheit — wie auch fiir andere Applikationen — durch DIN-
bzw. [EC-Normen und durch die Qualitatssicherungs-Richtlinie (QS-
Richtlinie) geregelt. Wahrend die Normen DIN 6868-7 und DIN V
6868-152 die Grundlage fiir die Konstanz- und Abnahmepriifung
in der konventionellen Film-Folien-Mammographie bildet,

wurde in der QS-Richtlinie von November 2003 erstmals eine
Basisfestlegung fiir die Qualitatssicherung in der digitalen
Mammographie getroffen. Diese Minimalanforderungen wurden
jedoch — insbesondere auch im Hinblick auf das einzufiihrende
bundesweite Mammographie-Screening — als nicht ausreichend
angesehen. Deshalb wurde im April 2005 eine 6ffentlich
verflighare Spezifikation (PAS = Publicly Available Specification)
des Normenausschusses Radiologie (NAR) im DIN verdffentlicht.
Diese PAS 1054 regelt alle Anforderungen und Priifverfahren fiir
digitale Mammographieeinrichtungen mit Speicherleuchtstoff-
Folien, Vollfeld-Festkorperdetektorsystemen und scannenden
Systemen, somit auch die Konstanzpriifung.
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Abb. 1: Beispiel

eines Priifkorpers
nach PAS 1054 fiir die
Konstanzpriifung.
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Die Konstanzpriifung fiir digitale
Mammographieeinrichtungen nach
PAS 1054 sieht

m jahrliche

= monatliche und

m tdgliche

Priifintervalle vor.

Der folgende Beitrag beschrankt
sich auf die Erlduterung der tdg-
lichen und monatlichen Prifungen.
Fir die jahrlich durchzufiihrenden
Priifungen ist neben einem geeich-
ten Dosimeter noch ein spezieller
Testeinsatz AP mit Niedrigkontrast-
objekten (Goldplattchen verschiede-
ner Dicke und Durchmesser) erfor-
derlich, der auch im Rahmen der Ab-
nahmepriifung eingesetzt wird.

Fir ~ Mammographieeinrichtun-
gen, die im Screening verwendet
werden, wird die jéhrliche Konstanz-
priifung durch das Referenzzentrum
durchgefiihrt. Diese Prifung wird
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auch die seit Januar 2007 notwendi-
ge Prifung des Kontrastaufldsungs-
vermdgens mit einem zusatzlichen
Priifkorper entsprechend der , Euro-
pean Guidelines for Quality Assuran-
ce in Breast Cancer Screening and
Diagnosis”  (CDMAM-Priifkdrper)
einschlieBen, die bis zum 31. Mérz
2007 an allen im Screening betrie-
benen Réntgen-Mammographieein-
richtungen erstmals  durchgeflihrt
werden musste (bei allen neuen
digitalen Mammographieeinrichtun-
gen, die nach dem 15. Januar 2007
im Screening eingesetzt werden, ist
die Prifung des Kontrastauflésungs-
vermdgens zusatzlich zur Abnahme-
priifung notwendig).

Fir ~ Mammographieeinrichtun-
gen, die in der kurativen Mammo-
graphie (Heilkunde) eingesetzt wer-
den, kann die jahrliche Konstanz-
prifung durch den Hersteller oder
Lieferanten sowie durch Personen,
die Uber die notwendige Fachkunde
und Priifausriistung verfiigen, erfol-
gen. Die Priifung des Kontrastauf-
l6sungsvermdgens mit dem zusatz-
lichen Prifkérper ist in diesem
Rahmen nicht notwendig; die Ver-
wendung des Testeinsatzes AP zum
PAS-Priifkorper ist ausreichend.

Auf den unterschiedlichen Priif-
umfang bei den verschiedenen Bild-
auffangsystemen — Speicherleucht-
stoff-Folien (CR), Vollfeld-Festkor-
perdetektorsystemen  (DR)  und

scannenden Systemen (SC) — kann
im Rahmen dieser Ubersicht nur be-
dingt eingegangen werden. Ebenso
liegt der Schwerpunkt der Beschrei-
bung auf den neu hinzugekomme-
nen Prifpunkten im Vergleich zur
DIN 6868-7.

Der Priifkérper nach PAS 1054 fiir
die tagliche und monatliche Kon-
stanzpriifung (Abb. 1, Abb. 2) be-
steht aus
= 40 mm PMMA Grundkdrper mit
Treppe (PMMA oder Aluminium)
m 6 mm Strukturplatte mit
Ortsauflésungstest (5, 6, 7, 8 und
10 Lp/mm), in verschiedenen
Winkeln anordbar
m 2 Schwachungskdrpern,
20 mm stark
m 2 Schwdchungskdrpern,
10 mm stark
m verschiedenen Testeinsatzen
(PMMA, HK, KP-MDP)

Die tagliche
Konstanzpriifung

Priifumfang:

m Thoraxseitiger Bildverlust (Prif-
punkt 7.5 nach PAS 1054, nur CR)
m Kontrastauflésungsvermdgen
(8.1.2)

Durchfiihrung:

Verwendung des 40 mm Grundkér-
pers und der 6 mm Strukturplatte
mit eingelegtem Testeinsatz KP-
MDP; das Kompressorium wird auf
den Priifkorper aufgesetzt. Es wer-
den die Aufnahmebedingungen ver-
wendet, die bei der Festlegung der
Bezugswerte gewahlt wurden (Abb.
3).

Auswertung:

= Mindestens 2,5 Kugeln missen
sichtbar sein

m Die Anzahl der erkannten Struktu-
relemente muss gleich oder gréBer
sein als der festgelegte Bezugswert

Abb. 2: Beispiel eines Testeinsatzes
KP-MDP (Konstanzprifung — Mammo De-
tail Platte) nach PAS 1054. Der Testeinsatz
enthélt 25 Testobjekte, die klinisch relevante
Befunde wie Rundherde, faserartige Lasio-
nen und Mikrokalzifikationen in unter-
schiedlichen GréBen nachbilden.



Abb. 3: Priifaufbau fiir die tagliche Konstanzpriifung.

Abb. 4: Priifaufbau 46 mm PMMA mit PMMA-Einsatz (Priifpunkt
7.7.2.1: Variation der Objektdicke und der Aufnahmebedingungen

Die monatliche
Konstanzpriifung

Priifumfang:

w Sicht- und Funktionsprifung
(soweit angemessen, Priifpunkt 7.1
nach PAS)

m Thoraxwandseitiger Bildverlust
(7.5, DR/SC)

m Variation der Objektdicke und
Aufnahmebedingungen bei
Belichtungsautomatik (BA) (7.7.2.1)
= Kompressionsvorrichtung (7.9)
m Artefakte (7.10.1) und Streu-
strahlenraster (7.10.3)

m Ortsauflésungsvermdgen (8.1.1)
= Scan- und Expositionszeit (8.3)
= Einfalldosis K, (8.4.2)

m Dynamikumfang (8.2)

m Visuelle Priifung der Abkling-
effekte (8.6.1)

m Ausfall von Detektorelementen
(8.5)

Durchfiihrung:

wm Sicht- und Funktionspriifung:
Visuelle Inspektion auf mechanische
Fehler (Risse in der Kompressions-

Abb. 5: Priifanordnung bei der Dosis- und Expositionszeitmessung
(Priifpunkt 8.3 und 8.4.2: Scan- und Expositionszeit, Einfalldosis KE).

| _ I|I_
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bei Belichtungsautomatik).

platte, Ausfall von Leuchtanzeigen
am Bedienpult)

m Thoraxwandseitiger Bildverlust:
vgl. tagliche Konstanzpriifung

m Variation der Objektdicke und
der Aufnahmebedingungen

(Abb. 4):

drei Aufnahmen mit unterschied-
licher Priifkérperdicke und
unterschiedlichen kV-Einstellungen:
20 mm PMMA mit 25 kV, 46 mm
PMMA (2 x 20 mm Schwachungs-
kérper und Strukturplatte mit
PMMA-Einsatz) mit 28 kV und 60
mm PMMA mit 30 kV

= Kompressionsvorrichtung:

vgl. Priifung in Film/Folienmammo-
graphie gemaB DIN EN 61223-3-2
m Ortsauflosung (Abb. 6):

Das Bleistrichraster in der Struktur-
platte mit den Liniengruppen von 5,
6, 7, 8 und 10 LP/mm muss auf die
45°-Position (Markierung) gestellt
sein; es wird die Aufnahme mit

46 mm PMMA bei der Variation der
Objektdicke verwendet.

= Scan- und Expositionszeit,
Einfalldosis K_ (Abb. 5):

40 mm PMMA-Grundkérper und
Strukturplatte mit Testeinsatz KP-
MDP verwenden,

Dosimeter (mit gultiger MTK) mit
Expositionsanzeige mit an der
gleichen Stelle auf dem Priifkérper
positionieren (wie bei der Ermitt-
lung der Bezugswerte)

= Dynamikumfang:

Verwendung des 40 mm Grundkor-
pers (evtl. mit 6 mm Strukturplatte
und eingelegtem KP-MDP-Einsatz),
Aufnahmebedingungen wie bei
Festlegung der Bezugswerte
festgelegt mit aufgesetztem
Kompressorium

w Visuelle Priifung der Abkling-
effekte:

Verwendung des 40 mm Grundkor-
pers (evtl. mit 6 mm Strukturplatte
und eingelegtem KP-MDP-Einsatz),
Aufnahmebedingungen wie bei
Festlegung der Bezugswerte mit
aufgesetztem Kompressorium;
Nach der ersten Aufnahme wird
nach einer Wartezeit (Hersteller-
angabe) eine zweite Aufnahme
ausgelost (bei CR-Systemen

Abb. 6: Einstellung des Bleistrichrasters auf 45°-Position (Priifpunkt
8.1.1: Ortsaufldsungsvermdgen).
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dieselbe Kassette/Folie verwen-
den)

m Ausfall von Detektorelementen
Detektorkalibrierung nach
Herstellerangabe

Auswertung:

m Variation der Objektdicke und
der Aufnahmebedingungen:

Auf jeder Aufnahme wird der
mittlere Grauwert durch Setzen
einer Messflache (ROl = Region of
Interest) ermittelt. Die Abwei-
chungen der abgelesenen mittleren
Grauwerte missen zum festge-
legten Bezugswert innerhalb der To-
leranzen liegen

m Artefakte und Streustrahlenraster:
Die Aufnahmen aus der Prifung der
Objektdicke werden auf Artefakte
und erkennbare Rasterlinien gepr(ift
(Lupenfunktion ist zuléssig).

m Ortsauflosungsvermégen:
Auswertung mit Hilfe der Lupen-
funktion; der Bezugswert darf nicht
unterschritten werden

m Scan- und Expositionszeit,
Einfalldosis K

Expositionszeit ablesen: < 2 s
Scanzeit (Stoppuhr): Abweichung
maximal 10 % der Herstellerangabe
Einfalldosis: Abweichung nicht mehr
als + 10 % des Bezugswertes

= Ausfall von Detektorelementen:
Kalibrierung des Bildauffangsystems
in festen Zeitabstanden bzw. nach
Auftreten neuer Defektpixel

= Dynamikumfang:

Die im Grundkdrper eingebettete
Treppe mit 14 Stufen ermdglicht die
Priifung, ob der gesamte Priifkérper
von 46 mm abgestuft werden kann.
Die Stufe 1 beinhaltet kein Material,
die Primarstrahlung trifft hier
ungeschwacht auf den Lagerungs-
tisch (= maximaler Grauwert).

Fir diese Priifung muss ein sog.
Rohdatenbild verwendet werden.
Die Auswertung muss an dem
Monitor erfolgen, an dem auch die
Bezugswerte festgelegt worden
sind.

Die Einstellung des Bildes muss
hinsichtlich des Kontrasts und der
Helligkeit den Bedingungen bei der
Bezugswertfestlegung entspre-
chen:

— auf jeder Stufe wird durch Setzen
einer ROI vorgegebener GréBe der
mittlere Grauwert ermittelt

— die Abstufung der Grauwerte von
Stufe 1 bis Stufe 14 muss stetig
sein;

maximale Abweichung der
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Ergebnisse fir die einzelnen Stufen
(1-14);

10 % der Bezugswerte

m Visuelle Priifung der Abkling-
effekte:

In den beiden aufeinander
folgenden Aufnahmen dirfen keine
Nach- oder Geisterbilder erkennbar
sein:

Sind sie sichtbar, ist eine messtech-
nische Prifung mit dem Testeinsatz
HK erforderlich (ist nicht in der

monatlichen Konstanzpriifung
durch den Betreiber vorgesehen).

Folgende periphere Systeme/Ver-
fahren miissen abhangig von Be-
triebsweise und Art des Bildemp-
fangers im Zusammenhang mit
dem Betrieb eines digitalen Mam-
mographiegerats auch einer Kons-
tanzpriifung unterzogen werden:
m Filmbetrachtungsgerate nach DIN
6856,

Priifpositionen und Priifhaufigkeit nach PAS 1054

(nach QS-Richtlinie)

. | Priifposition
1  Sicht- und Funktionspriifungen

2 Rontgenr6hrenspannung

3 Nutzstrahlenfeld:
— Bildempfangeriiberstrahlung
— thoraxwandseitiger Bildverlust

4  Dosisleistung, Strahlungsausbeute,
Linearitat der Strahlungsausbeute,
Kurz- und Langzeitreproduzierbarkeit
der Strahlungsausbeute

5 kleinstes Strom-Zeit-Produkt bei
Belichtungsautomatik

6 Variation der Objektdicke und der
Aufnahmebedingungen bei Belich-
tungsautomatik

7 Signal- oder (alternativ) Kontrast-
Rausch-Verhaltnis bei Variation der
Objektdicke und der Réhrenspannung

8 Reproduzierbarkeit der geschalteten
Dosis

9 Kompressionsvorrichtung

10 Artefakte
(auch: Rasterabbildung)

11 Detektorgleichformigkeit
12 Ortsaufldsungsvermégen

13 Kontrastauflésungsvermdgen

14 Dynamikumfang

15 Scan- und Expositionszeit
bei Zeilenscan-Systemen

16 Einfalldosis

17 mittlere Parenchymdosis

18 Ausfall von Detektorelementen bei
integrierten Systemen

19 visuelle Prifung der Abklingeffekte

20 fiir CR-Systeme: Strahlungsschwa-
chung und Dosis-Signal-Umwandlung

Priifhaufigkeit

monatlich, soweit angemessen
jahrlich: gesamter Umfang
jahrlich: gesamter Umfang

jahrlich

taglich (CR-Systeme),

monatlich (DR-Systeme)

jahrlich fiir bestimmte, in DIN 6868-7
benannte kV-Filter-Kombinationen;
kiirzere Priiffristen: siehe DIN 6868-7

jahrlich

monatlich: 3 Kombinationen von Dicke

(20, 46 und 60 mm PMMA) und unter-

schiedlicher Strahlungsqualitat

jahrlich: gesamter Umfang, also wie bei
der Abnahmepriifung

jahrlich

jahrlich

monatliche Funktionspriifungen
jahrlich: Kompressionskraft

monatlich aus Priifkdrperaufnahme
jahrlich: gesamter Umfang

jahrlich

monatlich aus Priifkdrperaufnahme
jahrlich: gesamter Umfang
arbeitstaglich aus Priifkdrperaufnahme
jahrlich gesamter Umfang

monatlich

monatlich (Scanzeit)

jahrlich (Expositionszeit)

monatlich: 3 Kombinationen von

Dicke (20, 46 und 60 mm PMMA) und
unterschiedlicher Strahlungsqualitat
jahrlich: gesamter Umfang, also wie bei
der Abnahmepriifung

verbindlich nur im Screening: jahrlich

Priifungsfrequenz: nach Hersteller-
angabe, aber Detektorkalibrierung:
vierteljahrlich

monatlich
jahrlich




» Bildwiedergabegerate nach QS-
Richtlinie,

m Bilddokumentationssysteme nach
DIN 6868-12,

m Bildverarbeitung (Datentransfer,
Datenkomprimierung, Datenspei-
cherung,

Datenkommunikation),

m Rontgenfilmdigitalisierungs-
Systeme,

m CAD-Systeme,

= Dosisindikator.

(aus: QS-Richtlinie, Anderung durch
Rundschreiben vom 9. November 2005)

Fiir die Anfertigung der Abbildungen
3 bis 6 danken wir Herrn Markus
Hempel, Referenzzentrum Mammo-
graphie am  Universitatsklinikum
Mdinster, herzlich.
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