Statements zur digitalen Mammogaphie
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Unter digitaler Mammographie versteht man ein rontgendiagnostisches Verfah-
ren zur Darstellung der weiblichen Brust, bei dem als Bildempfinger entweder
Speicherfolien (CR-Systeme) oder Festkorperdetektoren (DR-Systeme) benutzt
werden. Im Gegensatz dazu arbeitet man in der analogen Mammographie mit
Film-Folien-Systemen.

(1) In Deutschland nimmt die Nutzung der digitalen Variante der Mam-
mographie sowohl bei der kurativen Anwendung als auch im Screening
immer mehr zu. Beispielsweise liegt der Anteil digitaler Mammographie-
gerdte im Screening schon bei iiber 70 % - mit steigender Tendenz.

(2) Der Anteil der CR-Systeme an der digitalen Mammographie ist deut-
lich hoher als derjenige der DR-Systeme. Das liegt unbestreitbar an den
erheblich hoheren Anschaffungskosten fiir die DR-Mammographie.

(3) In der Mammographie erfahrene Arztinnen und Arzte, d.h. solche, die
auch jahrelang mit der analogen Mammographie gearbeitet haben, beto-
nen eindeutig die Vorteile der Digital- gegeniiber der Analogtechnik. Kei-
ne der in dieser Hinsicht befragten Personen mochte wieder zuriick zur
Nutzung der Film-Folien-Systeme (FFS).

(4) Die analoge Mammographie hat nach Meinung dieser Personengruppe
definitiv in Deutschland keine Zukunft mehr.

(5) Auf die Frage an diese besagten Arztinnen und Arzte, welche Eigen-
schaften und technischen Features der digitalen Mammographie Vorteile
gegeniiber der analogen Technik erbringen wiirden, wurden hauptsédchlich
genannt:  Bildverarbeitung, Datenkommunikation und -archivierung,
Nutzung von PACS und RIS, Befundungshilfe durch CAD-Systeme, bes-
sere Bildqualitit (!), hohere Durchsatzzahlen, keine Filmentwicklung, Be-
fundung an Bildarbeitsplitzen, ,,unter dem Strich® geringere laufende
Kosten.

(6) Es wird auf arztlicher Seite deutlich zwischen der physikalischen und
diagnostischen Bildqualitit (siehe § 2 Nr. 5 R6V) unterschieden. Der phy-
sikalischen Bildqualitit wird bei Zubilligung einer unbestreitbaren Ge-
wichtigkeit doch ein geringerer Stellenwert eingerdumt als der diagnosti-
schen Bildqualitit. Entscheidend ist eindeutig, dass man die fiir die
Mammographie relevanten Strukturen sieht, und das geschieht nach Mei-
nung der Arztinnen und Arzte offensichtlich digital signifikant besser als
analog.

(7) Wenn die klinischen Anforderungen an die Mammographie durch die
Ergebnisse der physikalisch-technischen Qualititssicherung unterstiitzt
und bestdtigt werden konnen, wird das natiirlich begriift. Keineswegs



wird verstanden, dass ein Verfahren, das offensichtlich eine sehr gute dia-
gnostische Bildqualitit liefert (und damit meint man die digitale Mammo-
graphie), durch Dbei physikalischen Messungen auftretende Probleme
(z.B. Schwierigkeiten bei der Wahl geeigneter Priifkorper) diskreditiert
wird.

(8) Vielmehr wird von der physikalischen Seite erwartet, Priiffmethoden
bereit zu stellen, welche in der Lage sind, die diagnostische Bildqualitit
nachzuvollziehen. Das Umgekehrte, also die Kreierung von  QS-
Methoden zur Festlegung einer physikalischen Bildqualitit, an die sich
dann die diagnostische Bildqualitit anzupassen hat, stoBt bei der Arzte-
schaft auf volliges Unverstdndnis.

(9) Arztlicherseits bewertet, sind die wichtigsten QS-Parameter in der
Mammographie, und zwar in dieser Reihenfolge, das Kontrastauflosungs-
vermogen und das Ortsauflosungsvermogen.

(10) Bezogen auf eine bestimmte Dosis weisen bildgebende Systeme bzw.
Detektoren mit hoher DQE - und daher entsprechend groem Signal-
Rausch-Verhiltnis (SRV) - ein hohes Kontrastauflosungsvermogen auf.
Eine diesbeziigliche Reihenfolge wird von den DR-Systemen angefiihrt,
gefolgt von den CR-Systemen und dann den FFS.

(11) Das maximal mogliche Ortsauflosungsvermogen R (Lp/mm) wird im
digitalen Bereich durch die PixelgroBe (den Pixelshift) a (mm) festgelegt:
R = 1/(2a). Beispiel: a = 0,1 mm, R = 5 Lp/mm. Beziiglich der Ortsauflo-
sung liegen zur Zeit die FFS an der Spitze, gefolgt von den CR-Systemen,
deren PixelgroBe durch den Laserstrahldurchmesser bestimmt ist, und
dann den DR-Systemen. Die Angabe von relativ hohen Werten fiir das
Ortsauflosungsvermogen bei FFS relativiert sich allerdings durch die Tat-
sache, dass die Ubertragung hoher Ortsfrequenzen infolge des dabei sehr
geringen SRV nur unzureichend oder gar nicht moglich ist.

(12) National wird die Qualitdtssicherung nach § 16 R6V in der digitalen
Mammographie sowohl fiir die Abnahmepriifung (AP) als auch fiir die
Konstanzpriifung (KP) nach PAS 1054 durchgefiihrt. Fiir analoge Mam-
mographiegerite geschieht die KP nach DIN 6868-7 und die AP nach
DIN V 6868-152 in Verbindung mit DIN EN 61223-3-2.

(13) PAS 1054 wird noch durch eine vom NAR publizierte ,,Erlduterung*
und durch ein vom BMU an die Bundesldnder verteiltes Rundschreiben
erganzt.

(14) Der Linderausschuss R6V (LA Ro6V) hat festgestellt, dass PAS
1054 auf europdischer Ebene (,,EUREF*) dem so genannten Addendum
zum EPQC (2003) dquivalent ist, wobei allerdings noch eine (spiter anzu-
sprechende) Problematik bei der Priifung des Kontrastauflosungsvermo-
gens in der Diskussion ist. Diese Aquivalenz besteht auch grundsitzlich



nach Neuauflage der EUREF-Vorgaben (2006), die fiir digitale Mammo-
graphiegerite jetzt als Part B zum EPQC bezeichnet werden.

(14) Sowohl die oben schon erwihnte Problematik, welche die Priifung
des Kontrastauflosungsvermogens betrifft, als auch eine durch den Part B
bedingte Neufassung der Priifposition ,,Ermittlung der mittleren Paren-
chymdosis®, die jetzt fiir 7 verschiedene PMMA-Dicken durchgefiihrt
werden muss, sind in dem o0.g. BMU-Rundschreiben angesprochen.

(15) Die Dosis ist in PAS 1054 fiir so genannte Standardbedingungen (45
mm PMMA, 28 kV, Mo-Mo) auf 10 mGy (Einfalldosis) und auf 2,5 mGy
(mittlere Parenchymdosis, AGD) begrenzt worden. Messtechnisch erfass-
bar ist nur die Einfalldosis, strahlenbiologisch relevant ist dagegen die
AGD. Im Part B zum EPQC wird daher nur die AGD mit Grenzwerten
belegt. Wichtig sind die Werte fiir 45 mm PMMA mit 2,5 mGy (wie in
PAS 1054) und fiir 50 mm PMMA, der Dicke des spiter noch anzuspre-
chenden CDMAM-Priifkorpers, mit 3 mGy.

(16) Im Appendix 5 des Part B sind, in Abhéngigkeit von PMMA-Dicke,
Rohrenspannung, Filterung und Anodenmaterial, Faktoren zur Umrech-
nung der AGD in die Einfalldosis bzw. umgekehrt angegeben. So ent-
spricht der Wert AGD = 2,5 mGy fiir 45 mm PMMA, 28 kV, Mo-Mo ei-
ner Einfalldosis von 12,4 mGy (also mehr als in PAS 1054 zugelassen;
die Einfalldosis von 10 mGy wiirde fiir diese Strahlenqualitit zu einer
AGD von nur 2 mGy fiihren) und der Wert AGD = 3 mGy fiir 50 mm
PMMA, 28 kV, Mo-Mo (bzw. Mo-Rh) einer Einfalldosis von 16,4 (bzw.
14,3) mGy.

(17) Bei der Priifung des Kontrastauflosungsvermodgens mit einem Priif-
korper der Dicke 45 bzw. 50 mm PMMA und bei 28 kV, Mo-Mo konnte
man nach Part B zum EPQC diese Werte der Einfalldosis (12,4 bzw. 16,4
mGQGy) ausschopfen, diirfte sie aber nicht iiberschreiten.

(18) Will man aber bei dieser Priifung den Part B und PAS 1054 einhal-
ten, diirfte man bei 28 kV, Mo-Mo fiir die Einfalldosis die Werte 10 mGy
(45 mm PMMA) bzw. 16,4 mGy (50 mm PMMA) nicht iiberschreiten.
(19) Eine endgiiltige Vorgehensweise miisste vom AK ROV vorgeschla-
gen und vom LA ROV festgelegt werden. Eine mogliche Losung wire, die
Dosisbegrenzung nur iiber die AGD vorzunehmen und die Einfalldosis
ausschlieBlich als Messgrof3e zu benutzen.

(20) Die Priifung des Kontrastauflosungsvermogens geschieht nach PAS
1054 mit dem Testeinsatz ,, AP in Verbindung mit 45 mm PMMA. De-
tails zu Aufbau, MaBen und Handhabung dieses Priifsets sind bekannt und
werden hier nicht beschrieben (siehe PAS 1054 und die ,,Erlduterung* zu
PAS 1054). Wichtig ist nur, dass bei Einhaltung bestimmter Randbedin-
gungen (z.B. der oben genannten Dosiswerte) mindestens 4 der 5 in dem



Testeinsatz enthaltenen, sich in Dicke und Durchmesser unterscheidenden
Goldplittchenstrukturen auf dem Bild visuell identifizierbar sein miissen.
(21) Part B zum EPQC verlangt ebenfalls die visuelle Identifizierung von
Goldplittchenstrukturen (5 Strukturen unterschiedlicher Dicke und
Durchmesser). Er fordert zu diesem Zweck keinen bestimmten Priifkor-
per, favorisiert aber das CDMAM-Phantom. Auch dieses wird hier nicht
niher beschrieben. Seine dquivalente PMMA-Dicke betrigt 50 mm.

(22) Das oben angesprochene Problem liegt in der Erwartung, dass hier
zwei unterschiedliche Priifkorperkonfigurationen eine vergleichbare (a-
quivalente) Aussage zum Kontrastauflosungsvermogen eines digitalen
Mammographiegerites liefern sollen. Beide miissen innerhalb einer bei
physikalischen Messverfahren grundsitzlich anzunehmenden Fehlerbreite
und speziell bei visueller Messwerterfassung mit hinzukommender nicht
zu vernachlédssigender Unsicherheit dasselbe Urteil iiber die Kontrastauf-
l6sung eines digitalen bildgebenden Systems in der Mammographie er-
moglichen, und zwar akzeptabel ,,ja* oder “nein®.

(23) Bei der Abschitzung dieser Fehlerbreite muss noch beriicksichtigt
werden, dass die MaBle der grenzwertrelevanten Goldplattchen, speziell
ihre Dicken, im PAS- und CDMAM-Priifkorper nicht identisch sind und
fiir beide auch nicht exakt mit den Grenzwerten nach Part B iiberein-
stimmen. Hinzu kommen noch Fertigungstoleranzen innerhalb der einzel-
nen Priifkorper.

(24) Eine von Fehlerbreiten freie Identitit der Aussagen iiber das Kon-
trastauflosungsvermogen ist also von beiden Priifkérpern kaum zu erwar-
ten. Daher ist es also durchaus vorstellbar, dass fiir ein bestimmtes digita-
les System eine ausreichende Kontrastauflosung mit dem PAS-Priifkorper
gesehen wird und mit dem CDMAM-Priifkorper nicht — oder moglicher-
weise auch umgekehrt.

(25) Aus diesen nach den Erfahrungen der bisherigen Priifpraxis als sehr
selten einzustufenden kontrdren Ergebnissen darf aber keineswegs der
Schluss gezogen werden, die PAS-Testmethode grundsitzlich zu verwer-
fen oder, noch schlimmer, das betreffende Mammographiegerit als nicht
geeignet einzustufen.

(26) Abgesehen von den grundsitzlich vorhandenen Fehlerbreiten physi-
kalischer Messungen und der Subjektivitit einer visuellen Auswertung,
muss unbedingt auch der oben angesprochene prinzipielle Unterschied
zwischen physikalischer und diagnostischer Bildqualitit (hier ein Priif-
korper mit physikalischen Strukturen, dort ein biologisches Objekt mit
klinischen Strukturen) beriicksichtigt werden. Die von in der Mammogra-
phie erfahrenen Arztinnen und Arzten wegen ihrer guten diagnostischen
Bildqualitit akzeptierten Gerdte diirfen im Rahmen der physikalischen
Qualitédtssicherung ohne Beriicksichtigung dieser Fehlerbreiten, der sub-



jektiv gewonnenen Ergebnisse und des genannten Unterschiedes der Bild-
qualititsdefinitionen nicht so ohne weiteres abgelehnt werden.

(27) Es 1st messtechnisch eindeutig nachgewiesen worden, dass der Test-
einsatz ,,AP*“ zum PAS-Priifkorper durchaus ein beziiglich der Bewertung
der Kontrastauflosung kritisches Verhalten zeigt, also in dieser Hinsicht
einen ,,Umschlagpunkt* zwischen ,,gut* und ,,schlecht* aufweist. Dieser
Umschlagpunkt kann aus den oben genannten Griinden nicht exakt an
derselben Stelle liegen wie beim CDMAM-Priifkorper.

(28) Solange man der Meinung ist, das Kontrastauflosungsvermogen im
Rahmen der Abnahmepriifung mit dem PAS- und dem CDMAM-
Priifkorper durchfithren zu miissen, werden folgende Beurteilungskrite-
rien vorgeschlagen:

Priifung be- | Priifung be- Resultierende
standen mit | tanden mit | Aussage iiber die
Testeinsatz CDMAM- |Kontrastauflosung
, AP Priifkorper
ja ja ausreichend
ja nein Mit Optimierungs-
nein ja malBnamen versu-
chen, die Kontrast-
auflosung zu
verbessern
nein nein nicht ausreichend

Die Optimierungsmafnahmen miissen mit den Herstellern (Gerit, bildgeben-
des System, Bildwiedergabegerit) abgesprochen und die Realisierung von
diesen organisiert werden. Danach ist eine erneute Priifung erforderlich.

(29) Die Priifung muss mit den beiden Priifkdrpern innerhalb derselben
Priifprozedur, d.h. ohne groBere zeitliche Differenz, durchgefiihrt werden.
Die Frage, ob dabei prozessierte oder unprozessierte Bilder auszuwerten
sind, wird dadurch beantwortet, dass jeweils die Technik benutzt werden
soll, welche die besten Ergebnisse liefert. Zumindest fiir DR-Systeme
scheint das fiir prozessierte Bilder der Fall zu sein. Der Part B zum EPQC
favorisiert zwar unprozessierte Bilder, verlangt das aber nicht explizit
(,,should®).

(30) Langfristig gesehen, muss unbedingt angestrebt werden, sich von
den visuell auszuwertenden Priifmethoden zu trennen.

(31) Es ist wichtig zu beachten, dass die Priifung des Kontrastauflosungs-
vermogens fiir analoge Mammographiegeridte nach den oben erwihnten
Normen und nach dem analogen Teil des EPQC mit einer vollig anderen
Priifmethode durchgefiihrt wird, die nach Ansicht der Fachleute weniger



kritisch ist und die keinen direkten Vergleich der Kontrastauflosung zwi-
schen analog und digital zulisst.

e (32) Erste CDMAM-Priifungen der Kontrastauflosung bei FFS haben mit
vergleichbarer Dosis gezeigt, dass die Ergebnisse signifikant schlechter
sind als bei CR- und DR-Systemen. Dies scheint die drztliche Einschit-
zung beziiglich der besseren Bildqualitit auf Seiten der digitalen Mam-
mographie im Vergleich zu FFS zu stiitzen.

® (33) Es ist unbedingt anzustreben, die Diskussionen um Vor- und

Nachteile der digitalen Mammographie im Vergleich zu der analogen Va-

riante, vor allen Dingen im Zusammenhang mit der Bewertung der Bild-

qualitit, kurzfristig zu beenden. Dafiir sprechen folgende, in diesen Sta-
tements zum groften Teil schon angesprochene Griinde:

1) Die mit der Mammographie, vor allem im Screening, befasste Arzte-
schaft hat lingst die digitale Technik akzeptiert und denkt gar nicht
mehr daran, auf FFS zuriickzugehen.

2) Man ist dort der Meinung, dass neben anderen, fiir die digitale Tech-
nik typischen Vorteilen vor allem die diagnostische Bildqualitit fiir
die digitale Mammographie spricht.

3) Die nationalen QS-Regelwerke zur physikalischen Bildqualitit (PAS
1054, ,Erlduterung® dazu, Rundschreiben des BMU dazu) sind im
Einklang mit den EUREF-Vorgaben (Part B zum EPQC).

4) Den Priifmethoden zur Festlegung der physikalischen Bildqualitit,
hier zum Kontrastauflosungsvermogen, muss eine gewisse Fehler-
breite zugestanden werden. Die Akzeptanz einer ausreichenden Kon-
trastauflosung durch eine Priifmethode (z.B. durch den Testeinsatz
,»AP%) bei gleichzeitiger Ablehnung dieser Aussage durch eine andere
Priifmethode (z.B. durch den CDMAM-Priifkorper) darf nicht zu ei-
nem unmittelbaren ,,Aus‘ fiir die betreffende Modalitét fithren, son-
dern es miissen Optimierungsmafnahmen eingeleitet werden.

5) Bei Beachtung der bei visuell auszuwertenden physikalischen Mess-
methoden zwangsldufig auftretenden Fehlerbreiten ist der Testeinsatz
AP zum PAS-Priifkorper zur Bestimmung des Kontrastauflosungs-
vermogens geeignet. Er sollte nicht verworfen werden..

6) Das Kontrastauflosungsvermogen von FFES ist nachweislich schlechter
als dasjenige in der digitalen Mammographie.

7) Ein weiteres Insistieren behordlicher und medizinphysikalischer Krei-
se im Zusammenhang mit dieser speziellen von der Priifung des Kon-
trastauflosungsvermogens bestimmten Schnittstelle zwischen physika-
lischer und diagnostischer Bildqualitit stoBt bei der betroffenen Arz-
teschaft auf volliges Unverstdndnis und wird von dieser abgelehnt.
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