Voorgeschreven waarden aan apparatuur gebruikt in de Nederlandse
bor stkanker screening

In het algemeen geldt dat de apparatuur aan degescinreven waarden moet voldoen en moet
worden bijgesteld als dit niet het geval is. Er diordan een advies aan de betreffende
screeningseenheid gegeven. In een aantal gevaléfhdverschrijding van een limiet niet automatisch
tot een advies te leiden. Dit is het geval wanmeer de voorgeschreven waarde één van de volgende
termen is toegevoegd.

Provisioned!:

De voorgeschreven waarde is gebaseerd op kennineming met conventionele mammografie

systemen. Er zal eerst meer ervaring moeten wooggedaan met digitale mammografie systemen
voordat de voorgeschreven waarde definitief vastggtskan worden. Indien niet aan de

voorgeschreven waarde wordt voldaan en de afwijlkingroot, zal toch een advies tot bijstellen

worden gegeven.

Gebruikdijk:

De gemeten of berekende grootheid heeft geen vsdngeven waarde, maar op grond van
theoretische kennis en/of ervaringsfeiten wordhteen bepaalde waarde verwacht. Indien hier niet
aan voldaan wordt, wordt onderzocht waardoor dibeezaakt is.

Wensdijk:
Een gemeten of berekende grootheid heeft naastoeegeschreven waarde een gewenste waarde, die
Zo goed als mogelijk dient te worden benaderd.



Hieronder volgt een overzicht van de voorgeschrevaarden die bij het protocol gehanteerd worden:

Al Lekstraling

Het gevonden stralingslek dient gekwantificeerdiéeden in mSvH op 1 meter van het focus
bij maximale buisbelasting.

Het gemeten dosistempo van de lekstraling mag én geval hoger zijn dan 1 mSYlvij
maximale buisbelasting en moet voldoen aan het AAARNcIpe.

A2. Buisspanning

Afwijking tussen ingestelde en gemeten buisspanmrigkV.
Variatie van de buisspanning voor een standaardogngals ingestelde waarde):
<1%.

A3. Halfwaardedikte

De gemeten dosis bij de eerste en tweede meetsagaiet meer dan 1 % variéren. Indien dit
wel het geval is, dient de meting herhaald te wordglijft de variatie groter dan 1 %
(bijvoorbeeld door instabiliteit van de mammogradgn dienen de waarden van de HVL als
onbetrouwbaar te worden beschouwd.

De waarden van de HVL worden geregistreerd. Inagpgl 5 van het meetprotocol zijn
gebruikelijke waarden van de HVL gegeven.

De HVL-waarden worden tevens gebruikt bij het bersln van de glandulaire dosis (zie
hiervoor bijlage 5).

A4. Beeldopnemer

A4.1

A4.2

A4.3

Ad.4

A4.5

A4.6

Detector responsie:

Lineariteit responsie curve: correlatie coéfficigefitte lijn > 0.99

Indien een systeem niet aan de voorgeschreven evaaldoet, dient gecontroleerd te worden
of het niet goed functioneren van het systeem hieme oorzaak is of dat bijvoorbeeld de
detector wordt uitgelezen in frames. Per gevabeahald worden of de overschrijding van de
voorgeschreven waarde acceptabel is.

Ruis evaluatie: In de klinische situatie moet kwamtuis de overheersende ruiscomponent
zijn. De waarden van de coéfficiénten, Kk, ks, ka en n en het dosis bereik waarin
kwantumruis de grootste factor is worden alleergistreerd.

Gereconstrueerde pixels:

Aantal gereconstrueerde pixels: Hier is geen lim@br. Dit wordt per geval beoordeeld.
Hierbij wordt ook gekeken naar de limiet die derfi@dnt intern hanteert. Het reconstrueren
van afwijkende detectorelementen mag niet leidesttwende artefacten.

Afwijkende pixelwaarden na detector correcties

Aantal afwijkende pixelwaarden na detector coresctHier is geen limiet voor. Dit wordt per
geval beoordeeld. Afwijkende pixelwaarden mogemgsterende artefacten veroorzaken.
Overeenkomst in gevoeligheid van fosforplaten:

Overeenkomst fosforplaten:

variatie in dosis< 5 %

variatie in SNRx 15 %

Er mogen geen storende artefacten op de opnanmabaic zijn.

Gevoeligheid van fosforplaten voor anderelistgabronnen:

Gevoeligheid voor achtergrondstraling: de muntegenmiet zichtbaar zijn op het beeld.
Vervaging van latent beeld:

Vervaging van latent beeld: resultaten zijn bedadddeferentie.

AS5. Buckyfactor

(Meting is vervallen).



AB6. Belichtingsautomaat

AG6.1

AG6.2

A6.3

AG.4

A6.5

Een digitale mammograaf moet zijn uitgerust negt @automatische belichtingsautomaat.
Automaatstanden:

Relatieve toename van de dosis per automaatstd®%aen gelijk voor alle automaatstappen,
provisioneel.

Korte termijn stabiliteit:

Korte termijn stabiliteit:

variatie in de dosix 5 %.

variatie in SNR< 10 %, wenselijkk 5 %

Diktecompensatie:

Dikte indicatie: Hier is geen limiet voor. De keuzan het spectrum is afhankelijk van de
dikte indicatie. Dit moet goed functioneren.

Glandulaire dosis bij 2 — 7 cm perspex:

Glandulaire dosis
Perspexdikte Limiet Wenselijk
[cm] [mGy] [MGy]
2.0 <1.0 <0.6
3.0 <15 <1.0
4.0 <20 <1.6
4.5 <25 <20
5.0 <3.0 <24
6.0 <45 <3.6
7.0 <6.5 <51

Tabel Bijlage3. 1: Limiet en wenselijke waarde anglandulaire dosis per perspexdikte.

CNR per perspexdikte relatief t.0.v. de minimaakiste CNR bij 5 cm perspex, provisioneel:

Perspexdikte CNR
[cm] [%]
2.0 >115
3.0 > 110
4.0 > 105
4.5 > 103
5.0 > 100
6.0 > 95
7.0 > 90
Tabel Bijlage3. 2: Provisionele waarden van deti@la CNR per perspexdikte.
Opnametijd
Opnametijd< 2.0 s, wenselijik 1.5 s.
Opmerking:

Bij de meeste mammografiesystemen is de opnamegijdfunctie van de gecomprimeerde
borstdikte en borstinhoud. De opnametijd varieart ga. 0.3 s voor kleine borsten met weinig
klierweefsel tot meer dan 3 s voor grote borsten raktief veel klierweefsel. Echter bij
Scanning Slot systemen is de opnametijd (veel namr3tant voor alle borsttypen, omdat de
scansnelheid (vrijwel) gelijk wordt gehouden. Vageedit ontwerp voldoen Scanning Slot
systemen niet aan de maximale opnametijd bij semoddikte. Eigenlijk zou de eis met
betrekking tot de maximale opnametijd gesteld moeterden voor het “worst case scenario”,
dus voor grote gecomprimeerde borstdikten in pleatsvoor standaard dikte. Gegevens over
de maximaal toelaatbare opnametijd voor dit “wocstse scenario” zijn echter niet
voorhanden. Daarom wordt vooralsnog de voorgesehnrewaarde bij standaard dikte
gehandhaafd, met de uitzondering dat Scanning $Jstemen met (vrijwel) constante
scansnelheid hier niet aan hoeven te voldoen. $divé resultaten zullen moeten uitwijzen of
bewegingsonscherpte bij deze systemen een proldeem

Beveiliging tegen overexposie:



A6.6

AG.7

Beveiliging tegen overexposie: de exposie moetraatsch worden afgebroken.

Sensor keuze belichtingsautomaat:

(Meting is vervallen)

Simulatie van een gebiedje met hogere verzmgikk

Simulatie van een gebiedje met hogere verzwakking:

variatie in SNR< 15 %, provisioneel

de exposie en de AEC-sensor gebiedskeuze moetemageworden volgens “good medical
practice”.

A7. Geometrie

A7.1

A7.2

A7.3

A7.4

Focusgrootte:

De focusgrootte wordt alleen geregistreerd.

Focus-detector afstand:

De focus-detector afstand wordt alleen geregistre

Beeldrand-buckyrand afstand:

De afstand tussen de beeldrand en de buckyrandtteaaxzijde mag maximaal 5 mm
bedragen.

Rontgenbundel- en lichtbundel-beeldviak overemst:

Bij de rontgenbundel-beeldviak overeenkomst wagd€ist dat de rontgenbundel aan de
thoraxzijde van het beeldvlak tot aan de rand van leeld reikt, zonder merkbare
pixelwaarde afname. De réntgenbundel mag maximaamnSbuiten het beeldvlak vallen. Aan
de laterale zijden van het beeldvlak mogen eveataebelichte randen niet groter zijn dan 3
mm (wenselijk geen onbelichte randen). De rontgadblimag maximaal 5 mm buiten het
beeldvlak vallen. Voor CR-systemen geldt tevensd#aspeling tussen scherm, cassette en
bucky zo klein moeten zijn dat bovengenoemde vamigeven waarden op geen enkele
wijze kunnen worden overschreden.

Voor de lichtbundel-beeldviak overeenkomst wogdgist dat deze aan de laterale zijden
maximaal 5 mm van de beeldranden mag afwijken (enbihnen of buiten de beeldrand mag
vallen).

A8. Compressie

A8.1

A8.2

Uitlijning compressieplaat:

De bevestiging van de compressieplaat moet stéimig@z mag niet te veel speling vertonen.
Voor symmetrische compressie wordt het afstandskigrussen compressieplaat en bucky
voor-achter alleen geregistreerd en mag de afvgjkitks-rechts maximaal 3 mm bedragen.
De opstaande rand aan de thoraxzijde van de cosigpésat moet buiten het beeldvliak
vallen, maar maximaal 3 mm buiten de rand van d&ypbu

De compressieplaat hoeft de bucky niet te kunnkemamaar de tussenruimte mag maximaal
15 mm zijn.

Compressiekracht:

De compressiekracht moet liggen tussen 14 en 20ekgiag binnen 1 minuut niet meer dan
1 kgf teruglopen.



A9. Beeldkwaliteit

A9.1 Minimale contrast waarneembaarheid:

- Minimale contrast waarneembaarheid bij beoordddiogr menselijke waarnemers
(berekend uit het gewenste stralingscontrast, gearspectrum van 28 kV Mo/Mo):

Minimale contrast
limiet wenselijk
Diameter Dikte Dikte
goudstip goudstip goudstip
[mm] [um] [nm]
0.1 1.68 1.10
0.25 0.352 0.244
0.5 0.150 0.103
1 0.091 0.056
2 0.069 0.038

Tabel Bijlage3. 3: Limieten en wenselijke waardan de minimale contrast
waarneembaarheid

- Minimale contrast waarneembaarheid bij beoordetingr het CDMAM uitleesprogramma:
de resultaten van de acceptatietest dienen alentie Bij reguliere testen kan de stabiliteit
van de beeldkwaliteit beoordeeld worden.

A9.2 Toegepaste lineaire systemen theorie:

- MTF, NPS, DQE en NEQ: de resultaten worden alleeregjstreerd. De resultaten van een
acceptatietest zullen worden vergeleken met die daarypetest. Daarna worden resultaten
vergeleken met die van de acceptatietest.

A9.3 Geometrische vervorming:

- Geometrische vervorming: het rasterpatroon op theume moet homogeen zijn en er mogen
geen vervormingen zichtbaar zijn op de opname.

A9.4  Artefacten evaluatie:

- Artefacten evaluatie: er mogen op de opnamen gawensle artefacten zichtbaar zijn. Er
bestaan geen kwantitatieve afspraken over het Wweied aanvaardbaar zijn van bepaalde
artefacten. Bij twijfel worden de opnamen door eemmissie (met daarin een radioloog van
het LRCB) beoordeeld.

A9.5 Ghostimage:

- Ghost image-factor: < 0.3

A10. Standaardopnamen en Stabiliteit

Stabiliteit:

- De opnamen moeten met dezelfde belichtingsparasngéenaakt zijn.

- Variatie in gemiddelde pixelwaarde tussen de geteagnamen in de referentie RQI5 %,
provisioneel

- Variatie in SNR tussen de gemaakte opnamen infdeergie ROI< 10 %, provisioneel

- Variatie in de elektronendosis tussen de gemaakiaroen< 5 %.

Homogeniteit:

- De maximale afwijking (deviatie) van de ROI's t.ode gemiddelde waarde: 15% voor
zowel de gemiddelde pixelwaarde als voor de SNByigioneel. Dit geldt voor de beelden
gemaakt met zowel 2, 4.5 en 6.5 cm perspexdikte.
Opmerkingen: Er dient rekening mee gehouden te evordht afwijkingen> 15% kunnen
worden aangemerkt als ongewenst indien deze  schdmpgrensd  zijn.
Verder is het bekend dat het Hiel effect en gedsuwte effecten invioed hebben op de
homogeniteitmeting. Indien een specifiek systeeat aan de provisionele voorgeschreven
waarden voldoet, dient gecontroleerd te wordenedfHiiel effect of geometrische effecten
hiervan de oorzaak zijn of dat het veroorzaakt wdambr het niet goed functioneren van het
systeem.



B1. Bedddbewerking

B1.1 Beschrijving van de beeldbewerking in algentemaen:

- De beschrijving van de beeldbewerking kan gebrwbtden om observaties in de klinische
test te kunnen verklaren.

B1.2 Klinische evaluatie:

- Aan de hand van de evaluatieformulieren wordt beketf de kwaliteit van de bewerkte
beelden voldoende is. Gezien de beperkte hoeveelbelden die beoordeeld worden (50
cliénten) wordt alleen een beoordeling gegeveneirzid van voldoende of onvoldoende. De
eerdere beoordelingen t.b.v. typekeuringen van magrafiesystemen dienen hierbij als
referentie. In geval van twijfel wordt een derdéiotoog die expert is op het gebied van
digitale mammografie geraadpleegd om een defirmtieeoordeling van de kwaliteit van de
beeldbewerking te geven.

C1. Monitor

Cl1.1 Omgevingslicht en reflecties:

- Omgevingslicht: < 50 lux

- Er mogen geen storende reflecties op de monitbtlz@ar zijn.

Cl.2 Weergavecurve monitor:

- De contrast respons curve van de monitor moet hign&0% van GSDF contrast respons
curve liggen.

C1.3 Luminantie bereik:

- Luminantie ratio: > 250

- Verschil in maximale Iluminantie tussen monitorennvaen diagnostisch station:
<5 9% t.o.v. de laagste.

Cl1.4 Luminantie uniformiteit:

- Variatie in luminantie: < 30 %

Cl1.5 Spatiéle resolutie monitor:

- De lijnen uit de resolutiepatronen moeten alle thahr zijn.

Opmerking: Het is bekend dat bij CRT monitoren geeh bijna nooit zichtbaar zijn
(voornamelijk in de verticale richting).

Cl1.6 Laag contrast weergave monitor:

- Laag contrast weergave monitor: Alle hoekjes inlaminantie vlakken, de 5% en 95%
vlakken en alle letters van “QUALITY CONTROL" moeteichtbaar zijn.

- Voor iedere monitor wordt vastgelegd bij welke lkidkbeken de monitor gebruikt kan
worden.

Cl.7 Weergave artefacten:

- Er bestaan geen kwantitatieve afspraken over hebfvget aanvaardbaar zijn van bepaalde
inhomogeniteiten. Bij twijfel worden opnamen op eh@nitoren door een commissie (met
daarin een radioloog van het LRCB) beoordeeld. peamen worden kwalitatief beoordeeld
(goed, acceptabel of slecht).

C1.8 Geometrische vervorming monitor:

Op de opnamen mogen geen storende vervormingetbaasteijn.



C2. Printers

C2.1 Weergavecurve printer:

- De contrast respons curve van de printer moet hifiri®% van GSDF contrast curve liggen.

C2.2 Spatiéle resolutie printer:

- De lijnen uit de resolutiepatronen moeten alle thahr zijn.

C2.3 Laag contrast weergave printer:

- Laag contrast weergave printer: Alle hoekjes inuteinantie viakken, de 5% en 95% vlakken
en alle letters van “QUALITY CONTROL” moeten ziclaidx zijn.

C2.4 Optische densiteit bereik:

- Dmin < 0.25 OD, RQax> 3.40 OD, provisioneel.

C2.5 Printer artefacten:

- Er bestaan geen kwantitatieve afspraken over hebfvget aanvaardbaar zijn van bepaalde
inhomogeniteiten. Bij twijfel worden de afdrukkeroat een commissie (met daarin een
radioloog van het LRCB) beoordeeld. De opnamen emrkwalitatief beoordeeld (goed,
acceptabel of slecht).

C2.6 Geometrische vervorming printer:

- Op de opname mogen geen storende vervormingerbaehzijn.

C3. Lichtkasten

C3.1 Omgevingslicht:

- Omgevingslicht: < 50 lux.

C3.2 Luminantie lichtvlakken:

De lichtvlakken mogen geen storende visuele &fagen hebben.

Luminantie van de lichtvlakkere 2000 cd/mien < 4000 cd/m (wanneer de lichtkast geen
dimmer heeft).

Variatie in luminantie binnen een lichtvlak15 %.

Variatie in luminantie tussen alle lichtvlakken veen lichtkasts 10 %.

D1. Film-scanners

D1.1

D1.2

D1.3

D1.4

D1.5

Responsie karakteristiek:

De contrast respons curve van de monitor moet hign&5% van GSDF contrast respons
curve liggen.

Variatie tussen de scans < 0.05 OD vanaf 0.20 @jgoneel

Minimale contrast waarneembaarheid:

De resultaten worden vergeleken met de typekeuring.

MTF en NPS:

De resultaten van de MTF en NPS worden vergelelardmresultaten van de typekeuring.
Geometrie:

Op de scans mogen geen storende vervormingen aartaijn.

Artefacten:

Er bestaan geen kwantitatieve afspraken over hebfugiet aanvaardbaar zijn van bepaalde
inhomogeniteiten. Bij twijfel worden de scans deen commissie (met daarin een radioloog
van het LRCB) beoordeeld. De opnamen worden kwigftaeoordeeld (goed, acceptabel of
slecht).



Aan ieder advies wordt tevens een status toegekeddt duidelijk is op welk termijn opvolging vaare
advies verwacht wordt:

- Standaard:
Adviezen van dit type dienen door de laboranten ganscreeningseenheid of tijdens de
eerstvolgende servicebeurt aan de betreffendeappate worden opgevolgd. Op adviezen met
deze status wordt vOor de eerstvolgende periodieke een reactie verwacht. Tijdens de
eerstvolgende test wordt gecontroleerd of de adwitat de gewenste bijstellingen hebben geleid.

- Urgent:
Dit type advies wordt gegeven als tijdens een @3t extreme overschrijding van een
voorgeschreven waarde wordt geconstateerd, of éxdasaal eerder is gegeven en niet tot de
gewenste bijstelling heeft geleid. Binnen twee weka ontvangst van het testrapport wordt een
reactie verwacht. Na bijstelling van de apparatwordt indien van toepassing door middel van
een hertest gecontroleerd of de ondernomen a&iagetvenste resultaat hebben gehad. Deze test
wordt zo mogelijk in samenwerking met een laboravé® de screeningseenheid of een
servicemonteur van de betreffende apparatuur wegeyv

- Structuresd:

Van dit type advies is bekend dat het niet op kimmenijn kan worden opgevolgd. Meestal gaat
het hierbij om problemen die zich bij meerdere agig® van een bepaald type voordoen. Bij
dergelijke structurele problemen wordt door het BR@chtstreeks contact met de leverancier
van de betreffende apparatuur opgenomen. Tevenerkderze problemen aan de orde tijdens
regelmatige besprekingen met de leveranciers. Edtvib@sproken of, en zo ja op welk termijn
een oplossing mogelijk is. Het betreffende deel ' notulen wordt verstuurd aan de
belanghebbende contactpersonen binnen de screamgjagisaties. Indien na uitvoerig overleg
met alle betrokkenen blijkt dat een probleem négt Worden verholpen, wordt afhankelijk van de
mate waarin de beeldkwaliteit negatief wordt bejad], geadviseerd de betreffende apparatuur te
vervangen. Indien van toepassing wordt tevens @agegf er een aanleiding is de gevolgde
meetmethode of de voorgeschreven waarde bij terstel

- Onacceptabdl:

Dit type advies wordt gegeven indien door een &mg de beeldkwaliteit zodanig negatief
wordt beinvioed, dat screenen in deze situatierantwoord is. De screeningseenheid wordt in
dit geval dan ook geadviseerd niet te screenemaigchet probleem is opgelost. Na bijstelling
van de apparatuur wordt door middel van een hegagintroleerd of de ondernomen acties het
gewenste resultaat hebben gehad. Deze test wordhagelijk in samenwerking met een
laborante van de screeningseenheid of een serviteumovan de betreffende apparatuur
uitgevoerd.



