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Zusitzliche Prifung zur Abnahmepriifung nach PAS 1054 auf der Basis
der 4th Edition der ,,European guidelines for quality assurance in breast
cancer screening and diagnosis *“ von 2006

In einer Besprechung am 12. 07. 2006 im Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit
und Soziales des Landes NRW, Diisseldorf, an der neben anderen alle Hersteller
von in der Mammographie genutzten CR-Systemen teilgenommen hatten, wurde
beschlossen, bis auf weiteres die nach PAS 1054 durchzufiihrenden Abnahme-
prifungen durch zwei weitere Priifpositionen zu erginzen, um die Einhaltung
der notwendigen Qualitdt zusdtzlich abzusichern. Es wurde vereinbart, die zu-
sdtzlichen Priifungen an allen digitalen Mammographiegeriten (Flachendetek-
tor- und Speicherfoliensysteme) durchzufiihren, die ab dem 7. Juli 2006 im Rah-
men des Mammographie-Screenings in Betrieb genommen werden. Fiir eine
Ubergangszeit konnen die hier beschriebenen zusitzlichen Priifungen auch von
einem von der zustindigen Behorde hinzugezogenen Sachverstindigen nach
§ 20 des Atomgesetzes durchgefiihrt werden. Die zusitzlichen Priifungen sind
bis auf weiteres durchzufiihren, bis in einem gesonderten Testverfahren die A-
quivalenz  beziliglich des Kontrastauflosungsvermégens von CDMAM-
Priifkorper und PAS-Testeinsatz ,,AP* {iberpriift wurde.

Nachfolgend werden die erforderlichen Erweiterungen der Abnahmepriifung
nach PAS 1054 spezifiziert, von denen zwei Priifpositionen betroffen sind.
Grundlage dafiir ist die 4. Auflage der ,,European guidelines for quality assu-
rance in breast cancer screening and diagnosis®“, ISBN 92-79-01258-4, im
folgenden EPQC (2006) genannt.

(1) Ermittlung der mittleren Parenchymdosis (average glandular dose,
AGD)

Die AGD D ist messtechnisch nicht erfassbar, sondern sie muss aus der gemes-
senen Einfalldosis K nach einer im EPQC (2006) beschriebenen Methode (Ap-
pendix 5) errechnet werden. In der nachfolgenden Tabelle sind diejenigen
PMMA-Dicken aufgefiihrt, fiir die nach EPQC (2006) [2b.2.3 Dosimetry] als
Erweiterung der bisher durchgefiihrten Abnahmepriifung die Werte der AGD
ermittelt werden sollen. Die Priifung ist an den verwendeten Belichtungsautoma-
tiken durchzufiihren. Ist nur eine Belichtungsautomatik vorhanden, so ist es aus-
reichend, die Priifung mit dem Format 18 cm * 24 cm durchzufiihren.

Es muss mit den mAs-Werten gepriift werden, die sich bei Nutzung der Belich-
tungsautomatik (AEC) einstellen, dabei ist die Priifung mit einem homogenen
Priitkorper aus PMMA (Format 18 cm * 24 cm) durchzufiihren (Messkammer
brustwandnah). Es muss gewdahrleistet sein, dass die Messkammer der Belich-
tungsautomatik vom PMMA iiberdeckt wird. Der Priifkorper wird mit der lan-
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gen Seite brustwandseitig ausgerichtet. (Hinweis: Die Dosismesskammer des
Messgerits darf nicht im Bereich der Messkammer der AEC liegen).

Die von der AEC gewidhlten Belichtungsfaktoren sind zu protokollieren. Die
ebenfalls in der Tabelle aufgefiihrten Werte fiir die R6hrenspannung und Ano-
den-Filter-Materialien sind Vorschlige, die im Falle einer Halbautomatik, das
heifit mit manueller Vorwahl der kV und des Anoden/Filtermaterials, eingestellt
werden sollten. Sie wurden der Table 4 des NHSBSP EQUIPMENT REPORTSs
0504 von Young und Oduko entnommen. Sind diese nicht einstellbar, konnen
auch andere klinische Parameter gewéhlt werden. Die Tabelle enthélt aulerdem
die Begrenzungswerte nach EPQC (2006) (,,acceptable value).

Die AGD D wird nach der Gleichung D = Kegeces aus der Einfalldosis K er-
rechnet. Die Zahlenwerte fiir die Faktoren g und ¢ erhilt man aus der Halbwert-
schichtdicke (HVL), zu ermitteln aus R6hrenspannung sowie aus Anoden- und
Filtermaterial nach Table A5.3, und bei Kenntnis der PMMA-Dicke aus Table
AS.1 (Faktor g) und Table A5.2 (Faktor c). Der Faktor s ergibt sich aus Table
AS5.4 bei Kenntnis des Anoden- und Filtermaterials. Beispiel: 29 kV, Mo-Rh, 5
cm PMMA, HVL = 0,425 mm Al, g = 0,182, ¢ = 1,1505, s = 1,017. Fiir D =3
mQGy ist K = 14,1 mGy.

PMMA | Aquivalente | Wert fiir die AGD | Rohrenspannung | Anoden-
(cm) Brustdicke | (mGy) “acceptable (kV) Filter.-
(cm) value” Material
2,0 2,1 <10 26 Mo-Mo
3,0 3,2 <L5 27 Mo-Mo
4,0 4,5 <2,0 27 Mo-Rh
4,5 53 <25 29 Mo-Rh
5,0 6,0 <3,0 29 Mo-Rh
6,0 7,5 <4,5 30 Rh-Rh
7.0 9,0 <6,5 32 Rh-Rh

Anmerkung: Es ist zu beachten, dass PMMA generell dichter ist als Brustgewebe und dieses
bei einer Belichtungsautomatik, die durch die Kompressionsdicke gesteuert wird mit Ab-
standshaltern aus Styropor-Blocken korrigiert werden muss.
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(2) Priifung des Kontrastauflosungsvermogens

Bisher musste die FEinhaltung der Anforderungen an das Kontrast-
auflosungsvermogen nach PAS 1054 mit dem Testeinsatz ,,AP*“ nachgewiesen
werden. Dieser befindet sich, wie oben kurz angesprochen, zurzeit in einer
Messreihe zum Aquivalenznachweis. Daher soll bis auf weiteres diese Priifposi-
tion ,,Kontrastauflosungsvermogen* zusitzlich mit dem CDMAM-Priifkorper
(Version 3.4, UMC St. Radboud, Nijmegen University, Netherlands) getestet
werden. Die Dicke dieses Priifkorpers entspricht insgesamt 5 cmm PMMA, so
dass nach EPQC (2006) bei dieser Priifung die AGD von 3 mGy nicht iiber-
schritten werden darf. Im Blickpunkt der Priifmodalititen steht der Abschnitt
2b.2.4.1 (Threshold contrast visibility) im EPQC (2006), hier speziell die darin
enthaltene, im Vergleich zum ADM 2003 unveridnderte Tabelle. Als Mindestan-
forderung soll bei dieser Priifung sichergestellt werden, dass fiir die fiinf dort
aufgefiihrten Goldplattchendurchmesser 0.1, 0.25, 0.5, 1 und 2 mm als ,,Accep-
table Values* die dazu gehorenden Goldplattchendicken 1.68, 0.352, 0.15, 0.091
und 0.069 pum als Qualitdtskriterium eingehalten werden.

(Hinweis: Im CDMAM-Priitkorper sind diese Dicken nicht vorhanden.)

Dariiber hinaus ist auch eine vollstindige Auswertung der CDMAM-Bilder un-
ter Beriicksichtigung der ,,nearest neighbor correction (http://www.euref.org
,Readout of CDMAM 3.4 images by human observers*) moglich.

Bei einer vollautomatischen Belichtungsautomatik sollen die von der Belich-
tungsautomatik gewihlten Parameter verwendet werden. Bei einer halbautoma-
tischen Belichtungsautomatik soll die Priifung mit 28 kV und Mo-Mo oder Mo-
Rh als Anoden-/Filtermaterial durchgefiihrt werden. Mit dem sich dann durch
die Belichtungsautomatik einstellenden mAs-Wert sind die Priifkdrperaufnah-
men zu erstellen. Die Belichtungsautomatik kann vom Hersteller so eingestellt
werden, dass sich fiir eine PMMA-Dicke von 5 cm eine AGD bis zu 3 mGy er-
gibt. Keineswegs darf die AGD den Wert von 3 mGy tiiberschreiten. Mit der so
eingestellten Belichtungsautomatik ist auch die Priifung durchzufiihren.

Dieser Begrenzungswert entspricht nach Appendix 5 im EPQC (2006) fiir 28
kV, Mo-Mo einer Einfalldosis von 16,4 mGy und fiir 28 kV, Mo-Rh einer Ein-
falldosis von 14,3 mGy. Fiir die Durchfiihrung dieser Priifung ist nach EPQC
(2006) notwendig, sich diejenigen CDMAM-Streifen anzuschauen, in denen die
Zellen mit den oben als ,,Acceptable Values* bezeichneten Plattchendurchmes-
sern zu finden sind (5 Streifen). Die Priifung ist bestanden, wenn in diesen Strei-
fen die entsprechenden Strukturen, und zwar in den betreffenden Zellen die Ab-
bildung der Goldplittchen jeweils im Zentrum und in der Peripherie, mit den
oben ebenfalls als ,,Acceptable Values* bezeichneten Plittchendicken auf dem
Rontgenbild identifiziert werden. Die fiinf o. g. Streifen sind beginnend von der
grofiten Plattchendicke auszuwerten.
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Allgemeine Anmerkung zur AEC: Sollte die AEC bei den sechs verschiedenen Aufnahmen des
CDMAM-Phantoms unterschiedliche Filter/Anodenmaterialen und kV einstellen, sollte eine
Einstellung gewdhlt und fest eingestellt werden.

Wie soll diese Identifizierung der kritischen Strukturen erfolgen?

Es werden insgesamt sechs Rontgenauftnhahmen des CDMAM-Priifkérpers her-
gestellt, wobei der Priiftkorper zwischen jeder Aufnahme leicht verschoben wer-
den muss. Fiir die Auswertung sollen unprozessierte Bilder (wenn nicht mog-
lich, zumindest linearprozessierte Bilder, wie z.B. Flatfield) herangezogen wer-
den. Die Auswertung der Bilder erfolgt an einem dafiir geeigneten Bildwieder-
gabegerit (Abnahmepriifung nach DIN V 6868-57 und Anforderung nach Quali-
titssicherungsrichtlinie), dabei konnen Fensterungs- und VergroBBerungsfunktio-
nen verwendet werden.

Drei mit der Auswertung von Priifkorperaufnahmen erfahrene Beobachter wer-
ten die Priifkorperaufnahmen aus, wobei jeder Beobachter selbstindig und un-
abhingig zwei der sechs Aufnahmen auswertet. Die Ergebnisse miissen in einem
Formblatt aufgezeichnet und dem Priifbericht beigefiigt werden. Die Ergebnisse
konnen auch von einer weiteren Person in einem Formblatt protokolliert werden.
Anschliefend erfolgt eine Verifizierung, ob die Strukturen richtig erkannt wur-
den.

Es erfolgt eine Mittelwertbildung der richtig erkannten kleinsten Dicken, aus
den sechs Priifkorperaufnahmen fiir die fiinf Durchmesser, fiir die im EPQC
(2006) Begrenzungswerte angegeben sind. Die Mittelwerte miissen kleiner oder
gleich der jeweiligen Begrenzungswerte sein.

Anmerkung: Im Rahmen der jihrlichen Konstanzpriifung soll weiterhin mit dem ,, Testeinsatz-
AP zum PAS-Priifkorper gearbeitet werden. Dazu sind die Bezugswerte fiir die Konstanzprii-
fung festzulegen.



