Metodicky postup a technické poziadavky
na zhodnotenie kvality
mamografického preventivneho a diagnostického pracoviska

Preverované mamografické pracovisko, vykonavajuce mamografické vysetrenia, v

ramci svojej ¢innosti:

a)
b)

c)

d)

f)

9)

ma platné povolenie na prevadzku podla osobitného predpisu,t) %)

ma platné osvedCenie o splneni podmienok pre vykonavanie mamografického
vySetrenia nddorov prsnika,

je vybavené mamografickym zariadenim, ktoré spiiia poziadavky na zabezpelenie
kvality pristrojovej techniky a poziadavky na optimalne nastavenie zobrazovacieho
retazca,

ma pracovnika s platnym osvedcenim o odbornej sposobilosti pre vykon sustavného
dohl'adu nad radiaénou ochranou, vydanym Uradom verejného zdravotnictva SR,
zaistuje pravidelné skusky dlhodobej stability, ktoré vykonavaji opravnené subjekty
na zaklade povolenia Uradu verejného zdravotnictva SR, v sulade so schvalenym
programom zabezpecenia kvality,

zabezpecuje pravidelné skusky prevadzkovej stélosti v stlade s osobitnym
predpisom,?)

uzko spolupracuje s pracoviskami inych medicinskych odborov, ktoré sa Specializuji
na lieCbu rakoviny prsnika, st to najmé: pracoviska Klinickej onkologie, radia¢ne;j
onkologie, chirurgie, patologie a radiologie.

') Zakon ¢&. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov; Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 340/2006 Z. z. o ochrane
zdravia 0s6b pred nepriaznivymi G¢inkami ionizujuceho Ziarenia pri lekarskom oziareni v zneni nariadenia
vlady SR €. 85/2007 Z. z..

%) European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening and Diagnosis, EU 2006.



Poziadavky na technické vybavenie preverovaného mamografického pracoviska

1. Rontgenové pracovisko

a) Mamografické zariadenie

Casti . ve .
mamografu: parameter: poziadavky:
generator typ . . - vysokofrekvenény
minimalny rozsah pouZiteI'ného napétia [KV] 23 az 34
rontgenka typ anody rotacny
material anody Mo, W
velkost ohniska [mm] 0,1/0,3; 0,15/0,4")
pridavna filtracia dva filtre
materialy pridavnych filtrov™ ) MoaRh™); MoaAl™), Ag")
svetelné zameranie pol'a ano
expozicny voliteI'na pozicia senzorov ano
automat pocet stupiiov s¢ernenia (niektoré DR len v automatickom >7
rezime)
indikacia Q [mAs] a AGD [mGy] po expozicii 4no
automaticka vol'ba vysokého napitia ano
vySetrovacie | minimalna vzdialenost’ ohnisko — receptor obrazu [cm] 60
naradie motorizovany vertikalny pohyb ano
indikacia uhla rotacie ano
motorizovana kompresia pri novych zariadeniach ano
indikacia kompresnej sily ano
automaticka dekompresia po expozicii ano
indikacia hrubky prsnika ano
znacenie parametrov vySetrenia na film, resp. do PACS [NIS] ano
Bucky clona ano
Vysvetlivky:

*) vel’kost’ ohniska 0,15/0,4 pri vzdialenosti > 70 cm.

™) unovych pristrojov je pozadovana kombinacia Mo a Rh (u pristrojov s pouzitim troch filtrov je mozny, ako
treti filter aj Al).

™) u starych pristrojov je mozna kombinacia Mo a Rh alebo Mo a Al.

“™) u novych zariadeni je automaticka volba Rh, prip. Ag filtra pri rutinnej expozicii minimalne od hribky 65
mm PMMA.

2. Ultrazvukové pracovisko

Ultrazvukovy pristroj musi zodpovedat’ narokom na modernt ultrazvukovu techniku

pre vySetrovanie maikkych tkaniv. Minimdlna stredna frekvencia linedrnej sondy pre
vySetrenie prsnika je 7,5 MHz.




Kontrolované parametre, poZadované tolerancie pri skiskach dlhodobej stability
a prevadzkovej stalosti pre mamografické pracoviska

3. Prehlad sledovanych parametrov, ich frekvencii a potrebné materialne vybavenie pre

realizaciu skasok prevadzkovej stalosti pre digitalne mamografické pracoviska

sledovany parameter: potrebné materialne vybavenie: frekvencia merania:
: testovaci fantom (vid'. definicie), tyzdenne
1. stanovenie PV, STD, El 2 AGD vhodny DICOM prehliadac a pri nastavovani
5 dlhodoba reprodukovatel'nost’ testovaci fantom (vid. definicie), to3denne
* | (homogenita) vhodny DICOM prehliadag Y
, . , zoslabovacie vrstvy 20, 45, 60 mm .y
3. | kompenzacia hrubky PMMA, vhodny DICOM prehliadag tyzdenne
4 presnost’ indikatora hrabky zoslabovacie vrstvy 20, 45, 60 mm Mesaine
" | kompresie (CNR, SNR) PMMA
5. | artefakty zoslabovacia vrstva 45 mm PMMA tyzdenne
6 rozlisenie systému zobrazenim | pomocka pre rozliSenie pri nizkom to3denne
" | mamografického fantomu kontraste (napr. akredit. fantom RMI 156) Y
7. | fyzikalny kontrast mamograficky Al klin mesacne
8 vizualna kontrola kompresnej denne
dosky
9. | analyza opakovania snimok Mmesacne
10 vizudlna kontrola stavu CR omocka pre Cistenie denne
" | alebo DR detektora P P
optimalizacia zobrazovacieho testovaci fantom (vid’. definicie), , pri nastavent
11. , o a zasahoch do zobraz.
procesu vhodny DICOM prehliadac¢
procesu
12. | Kontrola monitora (vizualna) vhodny software zobrazujuci testovacie denne
obrazce
. . merac jasu a vhodny software zobrazujuci T
13. | kontrola monitora (meranim) testovacie obrazce (TG18 QC, SMPTE) Stvrtrocne
14. | homogenita detektora (CR, DR) | zoslabovacia vrstva 45 mm PMMA tyzdenne
kontrola pomeru kontrastu zoslabovacia vrstva 45 mm PMMA
15. | o P 50,2 mm Al foliou (2 X 2 cm) a vhodny tyzdenne
DICOM prehliadac¢
” o vhodny software zobrazujuci testovacie .
16. | kontrola tlaciarne (vizualna) obrazce (TG18 QC, SMPTE) tyzdenne

Vysvetlivky (definicie pojmov a pouzitych skratiek):

STANDARDNY TESTOVACi FANTOM:
Blok PMMA o hrubke 45 + 0,5 mm, obdlznikového tvaru > 15 x 10 cm alebo polkruh s polomerom > 10 cm. U
digitalnych mamografov sa vyzaduje prekrytie celého detektora blokom PMMA (24 x 30 cm).

TESTOVACI FANTOM:

Testovaci objekt priblizne predstavujlici priemerny prsnik pre potreby skisok prevadzkovej stalosti. Moze byt
pouzity mamograficky fantom (reprezentujiici 45 mm hruby prsnik, 50 % tuku, 50 % vézivového tkaniva) napr.
RMI 156, prip. blok PMMA 40 alebo 45 mm (obdiznikového tvaru > 15 x 10 cm alebo polkruh s polomerom >
10 cm).

SYMETRICKA ZATAZ:

Komprimovany objekt je uloZzeny v strede kompresnej dosky v smere kolmom k ose rontgenky a priloZzeny k
hrudnej stene v smere osi rontgenky. Objekt vel'kostou, komprimovatelnostou a uloZzenim simuluje prsnik pri
beznom vysetreni. Ax je rozdiel komprimovanej hribky v smere andda — katoda.



NESYMETRICKA ZATAZ:

Komprimovany objekt je uloZeny pri okraji v smere kolmom k ose rontgenky. Objekt velkostou,
komprimovateI'nostou a ulozenim simuluje prsnik pri bocnej projekcii. Ay je rozdiel komprimovanej hrabky v
smere kolmom k ose rontgenky.

PV:
Hodnota pixelu (Pixel Value) je hodnota najmensej jednotky v obraze — obrazového elementu.

STD:
Standardna odchylka (Standard deviation) alebo tiez smerodajna odchylka je definovana ako kladna druha
odmocnina z rozptylu, znamej mnoziny hodn6t merani.

1 i{Ifg — T}E

i=1

T =
T

V praxi vykonavame hodnotenie STD pomocou vhodného softvéru, ktory umoziuje jej meranie v danej oblasti
zaujmu.

El:
Expozi¢ny index charakterizuje odozvu detektora na oziarenie v definovanej oblasti obrazu. Signal generovany
detektorom je imerny vzdusnej kerme dopadajiicej na zobrazovaci detektor.

El = Co. Kcal

Kde Co = 100 uGy" (konstanta) a Kcal je vzdusna kerma dopadajiica na zobrazovaci detektor. (uGy)
Expozi¢ny index nemdze byt’ pouzity na kontrolu diagnostickych referenénych urovni, stanovenych pre dany typ
vySetrenia.

Tato definicia je obsiahnuta v pripravovanom navrh normy IEC 62494-1, momentalne vyrobcovia pouZivaju
vlastné definicie.

CNR:
Charakterizuje pomer kontrastu a Sumu (Contrast to Noise Ratio). CNR je vypocitané pre $pecificky fantom 45
mm PMMA s 0,2 mm Al (10 x 10 mm) nasledovne:

PV (PMMA) — PV (Al)
CNR = (NHSBSP)

STD (PMMA)

SNR:
Charakterizuje pomer signalu a Sumu (Signal to Noise Ratio). SNR je vypog¢itané pre Specificky fantom 45 mm
PMMA s 0,2 mm Al (10 x 10 mm) nasledovne:

PV (PMMA)
SNR =

STD (PMMA)

AGD:
Priemerna davka v mlie¢nej zl'aze (Average glandular dose)

HOMOGENITA DETEKTORA:

Charakterizuje rovnomerné zobrazenie objektu (45 mm PMMA) na celej ploche detektora. Najmd pri CR
systémoch treba vSak zahrnit do hodnotenia aj tzv. heel efekt, ktory je prirodzenym fyzikdlnym javom.
Vyjadrujeme ju ako maximalnu odchylku od strednej hodnoty pixelu.



HD =

LINEARITA DETEKTORA:

PV (stred) — PV (okraj)

PV (stred)

x 100 (%)

Charakterizuje odozvu detektora pri roznych vstupnych davkach na detektor a je zavisla od pouzitej technologie
zobrazovania. Rozsah nastavenia expoziénych parametrov (kV, mAs) musi pokryvat’ cely rozsah vstupnych
povrchovych davok pouzivanych v klinickej praxi.

4. Kontrolované parametre a ich tolerancie pri skiskach prevadzkovej stalosti pre
digitalne mamografické zariadenia

kontrolovany parameter:

tolerancie:

poznamka:

RTG zariadenie

dlhodoba reprodukovatel'nost’
(homogenita, linearita)

[d PV]<+-15 %

[d EI] < +/- 15 %
[d SNR] < +/- 15 %
[d AGD] < +/- 10 %

rutinnd expozicia, testovaci fantom

kompenzacia hrabky (CNR)

20 mm > 115 %
45 mm > 103 %
60 mm > 95 %

rutinna expozicia 20, 45 a 60 mm
PMMA

presnost’ indikatora hribky
kompresie

[dx] <5 mm

odporuc¢ané hrabky: 20, 45, 60 mm
PMMA pri cca 50 — 100 N

artefakty

bez pritomnosti vyznamnych
artefaktov

rutinna expozicia, testovaci fantom
45 mm PMMA

rozlisenie systému zobrazenim
mamografického fantoému
(geometrické rozlisenie,
rozliSenie pri nizkom kontraste)

minimalne viditelI'né: 4 vlakna,
3 tumordzne masy, 3 zhluky
mikrokalcifikatov

rutinnd expozicia, podl'a navodu
fantomu, snimky by mal ¢itat’
radiolog

fyzikalny kontrast

vizualne rozlisiteI'né vSetky stupne
Sedi

mamograficky Al klin

vizualna kontrola kompresne;j

dosky

bez vyznamného poskodenia
(praskliny < cca 5 mm)

Hodnotenie kvality snimok

analyza opakovanych snimok

| <3%

CR kazety a DR detektor

vizualna kontrola stavu CR
kaziet a DR detektora

nesmu byt’ poskodené uzavery
a zavesy, folie nesmu byt
necistené, poskriabané, ¢i inak
poskodené, identifikatory kaziet
pritomné

Kontrola obrazového displeja (diagnosticky monitor)

svetelné podmienky pri

monitor musi byt vhodne

F oy <10 lux umiestneny, aby bolo zamedzené
prezerani displeja neziaducim odrazom
rozlisenie displeja min. 5 MPix monochromaticky display

pomer medzi max. a min.
hodnotou jasu displeja

min. 250 cd/m2

Stanoveny pri optimalizacii
zobrazovacieho procesu

nizkokontrastné rozliSenie

displeja

min 5 % (0/5 %; 100/95 %)

SMPTE alebo TG18 QC

homogenita jasu displeja (CRT)

max. 30 %

cd/m2

Kontrola tlaciarne

rozsah OD

| vizualne rozligitel'né vietky stupne | SMPTE alebo TG18 QC




| Sedi

|

5. Kontrolované parametre pri skiskach dlhodobej stability pre digitilne mamografické
zariadenia (hodnotené polrocne)

kontrolovany parameter:

tolerancie:

pozniamka:

celistvost, vybavenie,
funkénost’ ovladacich prvkov
a signalizacia

vizualne a funk¢éné testy

Napiitie rontgenky

presnost’ napétia rontgenky

+ 4 % pre napitie < 25 kV,
[dU] <1 kV (pre 25 — 31 kV)

merané pri jednom klinicky
pouzivanom napiti

reprodukovatel'nost’ napitia

smerodajna odchylka < 0,5 kV,

rontgenky resp. £2 %
kontrolovat’ poloautomaticky rezim
pre hodnoty -1, +0, +1 kV od
kompenzécia napitia hodnoty, ktora nastavi plna
(vzijomné odchylky vietkych [dOD] <01 automatika pri rutinnej expozicii

OD)

(Ustr)

pre Ustr < 24 kV kontrolovat’
kompenzaciu napitia pre hodnoty
+0, +1, +2 kV od Ustr

expozicny Cas

expozicny Cas pre jednu expoziciu
ma byt < 1,5 s pre fantom hrubky
45 mm PMMA

fantom hrabky 45 mm PMMA

Celkova filtracia

material filtra

novo inStalované pristroje —
automaticka vol'ba Rh, Ag filtra
pri rutinnej expozicii minimalne
od hribky 65 mm PMMA

polovrstva

> (U/100) mm ekvivalentu Al

s kompresnou doskou

velkost’ ohniska rontgenky

maximalne 1,5 ndsobok nominalnej
hodnoty, typicka vel'kost’ ohniska
0,3 mm

Vymedzenie rtg. pola

vymedzenie rtg. zvizku
svetelnym pol'om na strane
bradavky

<1 % vo vzdialenosti ohnisko —
receptor pre format 18 x 24 cm

presah radiacného pol’a
Vv rovine podpery na strane
hrudnej steny

¢0 najblizsie k okraju — najviac
3 mm

vzdialenost’ ohnisko — receptor
obrazu

> 600 mm

Linearita, reprodukovatel’nost’ a vyt’aZnost’ Ziarenia

reprodukovatel'nost’ davky

variacny koeficient <2 %

pri 28 kV a 45 mm PMMA

vytazok rontgenového Ziarenia

pozadovana vytaznost
rontgenového Ziarenia
vo vzdialenosti 1 m od ohniska
rontgenovej lampy
je 40 — 75 uGy/mAs

(10 — 30 mGy/s v klinicky




pouzivanej vzdialenosti),
resp. > 30 pGy/mAs, vo
vzdialenosti 1 m od ohniska, alebo
> 7,5 mGy/s v klinicky pouzivanej
vzdialenosti

linearita vytazku rontgenového
Ziarenia

<0,2

Expozi¢na automatika (AEC)

stanovenie PV, STD, El
a MGD

hodnoty st zavislé od vyrobcu
digitadlneho systému

rutinna expozicia, testovaci fantom

reprodukovatel'nost’ rutinnej
expozicie

[d PV]<+-15%

[d EI] <+/- 15 %
[d SNR] < +/- 15 %
[d AGD] < +/- 10 %

rutinna expozicia, testovaci fantom

kompenzacia hribky (CNR)

20 mm>115%
30 mm>110%
40 mm > 105 %
45 mm > 103 %
50 mm > 100 %
60 mm > 95 %
70 mm > 90 %

merané hrabky 20 — 70 mm
(po 10 mm) a 45 mm PMMA
pri rutinnej expozicii

stupne s¢ernenia

minimalne 7 volitenych stupiiov,
klinicky pouzivany stupeni max + 1
stupen od stredného

niektoré DR mamografy nemaju
moznost’ tejto zmeny

rozdiel susednych stupniov
sCernenia

5-15%

mGy alebo mAs

linearita detektora

homogenita detektora

detekcia vadnych pixelov (DR)

vzajomna citlivost’ CR kaziet

obrazova kvalita

hrani¢ny kontrast

R?*> 0,99

[d PV] < +-15 %
[d SNR] < +/- 15 %
[d MGD] < +/- 10 %

limit nie je stanoveny

<+/-15%

priemer detailu rad. kontrast

ekvivalent hribky Au
(mm) Mo/Mo 28 kV (%) (um)
2 <1,05 0,038 — 0,069
1 <1,40 0,056 — 0,091
0,5 <235 0,103 - 0,150
0,25 <545 0,244 — 0,352
0,1 <23 1,10- 1,68

manualny rezim v rozsahu 1/10
az 5 nasobku ESD pri Standardnych
expoziciach

20 az 70 mm PMMA

sledovat’ narast vadnych pixelov

mGy alebo mAs

CDMAM fantom

Kompresné zariadenie

vizualna kontrola kompresnej
dosky

bez vyznamného poskodenia
(praskliny < cca 5 mm)

funkcia kompresného

funkcia automatického uvolfiovania




zariadenia

kompresie, blokacia automatickej
dekompresie, nidzové uvolnovanie
dekompresie, plynulost’ pohybu
kompresnej dosky, blokacia pohybu
ramien pri kompresii

maximalna motoricka
kompresna sila

130-200 N
ziadne kompresné zariadenie nesmie
vyvinut’ vacsiu silu ako 300 N

manualna kompresna sila <200 N

minimalna hodnota motoricke;j

S 50-100 N
kompresnej sily
stalost’ maximalnej
prednastavenej motorickej [dF]<10N
kompresnej sily v ¢ase 1 min
presnost’ indikatora sily
kompresie [dF]<10N
presnost’ indikdtora hribky [dx] <5 mm v rozsahu 20 — 70 mm (po 10 mm)

kompresie

vyrovnanie kompresnej dosky

max. posun opornej dosky ma byt’
< 15 mm pre asymetrické zat'azenie
a < 5 mm pre symetrické zataZenie

ulozenie kompresnej dosky —
poloha prednej hrany
kompresnej dosky vzhl'adom
k prednej hrane podpery

presah <2 mm
predna hrana kompresnej dosky
nesmie byt viditeI'na na obraze

Strukturalne artefakty

ziadne vyznamné artefakty
znehodnocujuce Citanie snimky

rozmazanie pohybom
sekundarnej mriezky

nesmie byt rozoznatel'ny raster
lamiel

rozlisenie pri vysokom
kontraste

rozliSenie dvojice ¢iar ma byt
> 12 lp/mm

vstupna povrchova davka

< 10 mGy pre hribku fantému
40 mm PMMA,
< 12 mGy pre hribku fantému
45 mm PMMA,
<20 mGy pre hribku fantému
50 mm PMMA
pre opticka hustotu 1,0 OD

Davka v mlie¢nej Zl'aze (AGD)

pre 20 mm PMMA <1,0 mGy
pre 30 mm PMMA <15 mGy
pre 40 mm PMMA <2,0 mGy
pre 45 mm PMMA <2,5mGy
pre 50 mm PMMA <3,0 mGy
pre 60 mm PMMA <45 mGy
pre 70 mm PMMA < 6,5 mGy

merat’ v referen¢nom bode pri
referencnej expozicii a zaroven

60 mm od hrudnej steny pri rutinnej
expozicii pre fantomy 20, 30, 40,
45, 50, 60, 70 mm PMMA, pokial’
zariadenie nezaraduje druhy filter
pre 60 a 70 mm PMMA
automaticky, merat’ pre tieto
hrabky pri oboch filtroch




6. Hodnotenie kvality obrazu v mamografii

CC (kranio-kaudalna projekcia)
Meno, priezvisko a tituly radiologa:
Nazov pracoviska:
Pacient ¢islo:

Kritéria kvality obrazu vo vzt’ahu k polohovaniu*) L|P|L|P|L

Vizualne ostré zobrazenie pektoralneho svalu na okraji obrazu

Vizualne ostré zobrazenie retroglanduldrneho tukového tkaniva

vizualne ostré zobrazenie medialneho tkaniva prsnika

vizualne ostré zobrazenie lateralneho tkaniva prsnika

kozné zahyby nepozorovat’

symetrické zobrazenie 'avého a pravého prsnika

Kritéria kvality vo vzt’ahu k expozi¢nym parametrom®*)

viditel'nost’ ohrani¢enia koze

viditel'nost’ ciev cez najhutnejsi parenchym (OD nie menej nez 0,5 v najhutnejSom parenchyme)

Vizudlne ostré zobrazenia vSetkych ciev, fibroznych Struktir a okraja pektoralneho svalu (nepritomnost’ pohybu)

ostrost’ zobrazenia koznych $truktir (rozety porov) pozdiz pektoralneho svalu

Celkovo:

Vyznamné detaily obrazu**)

[mikrokalcifikaty: 0,2 mm LT

Vysvetlivky:
*)  1:4ano
0: nie
ak je urcita oblast’ prekrytad patologickym procesom, tak sa do prislusnej bunky uvedie pismeno ,,P*
maximalne celkové skore: 10
**)  +:4no
ak nie, potom sa uvedie minimalny viditeI'ny detail v mm



6.a Hodnotenie kvality obrazu v mamografii

MLO (medio-lateralna projekcia)
Meno, priezvisko a tituly radiologa:

Nazov pracoviska:
Pacient cislo:

Kritéria kvality obrazu vo vzt'ahu k polohovaniu*) L|P|L|P|L

pektoralny sval v spravnom uhle

inframamarny uhol vidite'ny

Vizudlne ostré zobrazenia kraniolaterdlneho glandularneho tkaniva prsnika

vizualne ostré zobrazenia retroglanduldrneho tukového tkaniva prsnika

bradavka zobrazena v plnom profile, bez prekrytia tkaniva prsnika (méze byt oznac¢ena znackou)

kozné zahyby nepozorovat’

symetrické zobrazenie I'avého a pravého prsnika

Kritéria kvality vo vzt’ahu k expozi¢nym parametrom*)

viditel'nost’ ohrani¢enia koze

viditel'nost’ ciev cez najhutnejsi parenchym (OD nie menej nez 0,5 v najhutnejSom parenchyme)

vizualne ostré zobrazenia vSetkych ciev, fibréznych Struktur a okraja pektoralneho svalu (nepritomnost’ pohybu)

ostrost’ zobrazenia koznych $truktir (rozety porov) pozdlZ pektoralneho svalu

Celkovo:

Vyznamné detaily obrazu**)

[mikrokalcifikaty: 0,2 mm [ [ ]

Vysvetlivky:
*)  1:éano
0: nie
ak je urcita oblast prekryta patologickym procesom, tak sa do prislusnej bunky uvedie pismeno ,,P*
maximalne celkové skore: 10
**)  +:4no
ak nie, potom sa uvedie minimalny viditelny detail v mm
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Metodicky postup a technické poziadavky na zhodnotenie kvality mamografického
preventivneho a diagnostického pracoviska bol schvaleny Komisiou Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky pre zabezpecCenie kvality v radiodiagnostike, radiacnej
onkologii a v nuklearnej medicine diia 21. januéra 2016.
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