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Forord

Europakommissionens arbete inom stralskyddsomradet regleras i Euratomfordraget
och radets direktiv.

Det viktigaste av dessa ar direktiv ar Grundlaggande sakerhetsnormer for skydd av
arbetstagarnas och allmanhetens héalsa mot de faror som uppstar till folid av
joniserande stralning (80/836/Euratom) reviderat 1996 (96/29/Euratom).

1984 utfardade radet ett tillaggsdirektiv, avseende skydd av personer i samband med
medicinska bestralningar, (84/466/Euratom) reviderat 1997 (97/43/Euratom).

Bada direktiven innehaller krav pa medlemsstaterna om uppstéllandet av kriterier
for acceptans av radiologisk (inklusive stralbehandling) och nukledarmedicinsk
utrustning.

Erfarenheten har visat att uppstéllandet av sadana kriterier, sarskilt for utrustningens
tekniska parametrar, ibland orsakat svarigheter.

Kommissionen tog darfor 1990 ett initiativ for att utveckla exempel for
acceptanskriterier (Bland, N.R.P.B.).

Efter tva konstruktiva moten med behoériga myndigheter fran medlemsstaterna
(18/9/1992 och 30/3/1994) uttrycktes ett behov av att utvidga exemplen till att
omfatta &ven radiologisk och nuklearmedicinsk utrustning. Under 1995
genomférdes en enkéat bland behoériga myndigheter (Kal & Zoetelief) for att
utvardera nulaget. Detta resulterade i en ny rapport, i vilken ytterligare kriterier for
sadan utrustning foreslogs.

Denna rapport, utokad med data fran andra kallor, diskuterades med behdriga
myndigheter i Luxemburg 4 och 5 september 1996.

Resultatet ar en uppsattning acceptanskriterier som kan tillampas pa radiologisk,
radioterapeutisk och nukledrmedicinsk utrustning som ar i bruk. Dessa kriterier &r
inte bindande foér medlemsstaterna, utan har tagits fram for att underlatta behdriga
myndigheters arbete med att utarbeta eller revidera acceptanskriterier, aven kallade
minimikriterier. De far inte forvaxlas med de krav for utformning och konstruktion

av radiologisk och nuklearmedicinsk utrustning, vilkka omnamns i bilaga I, del 2, §
11,5 i radets direktiv for medicinsk utrustning (93/42/EEG).

Denna rapport kommer att ses 6ver regelbundet och vid behov revideras, sa att nya
vetenskapliga och tekniska ron inkorporeras och utnyttjas pa lampligt satt.

Den utgor en del i en serie tekniska riktlinjer for olika verksamheter utvecklade for
att underlatta genomférandet av direktivet om medicinsk bestralning. Det ar min
forhoppning att dokumentet ska bidra till en fortsatt forbattring av stralskyddet pa
det medicinska omradet.

Suzanne FRIGREN
Direktor for karnkraftsakerhet och
civilskydd
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INLEDNING

Syftet med detta dokument ar att fastlagga minimistandarder for prestanda. De
kriterier som laggs fram i dokumentet ar att betrakta som “"atgardsnivaer", varmed
forstas prestanda- eller funktionsnivaer vid vilka korrigerande atgarder behdéver
vidtas. Genomférandet av sadana korrigerande atgarder grundas pa en formell
beddbmning av utrustningens prestanda. Sedan denna beddmning gjorts, ska
overenskommelse traffas om en rimlig tidplan for de korrigerande atgarder
(skrotning, utbyte eller renovering/ombyggnad) som ska vidtas, samt i
forekommande fall om de villkor under vilka anvandningen av utrustningen kan fa
fortsatta. Det kan behdvas ytterligare, mer omfattande och noggranna matningar for
att faststdlla orsakerna till prestandaférandringarna. Observera att de féreslagna
kriterierna inte ska anvandas som rekommenderade varden att anvandas vid
kvalitetskontroll.

Foreliggande dokument behandlar konventionell diagnostikutrustning samt
specialutrustning for exempelvis konventionell tomografi och datortomografi, for
dental radiografi, for mammografi, for stralbehandling samt fér nuklearmedicin.

Kriterier for digital radiografi kan for narvarande inte anges, eftersom den samlade
kunskapen och erfarenheten hos tillverkare, behdriga myndigheter och anvandare
annu ar otillracklig. Vi maste darfér avvakta framtida utveckling.

Utrustning som anvands inom pediatrisk radiologi kan skilja sig fran den som
anvands for vuxna. Kriterierna for pediatrisk radiologiutrustning ar emellertid
desamma som for 6vrig radiologisk utrustning. Tillaggskriterier betingas av den
mindre kroppstorleken hos pediatrikpatienter samt av speciella forhallanden som
uppstar till foljd av denna. Utrustningen maste vara lampligt utformad och férsedd
med stralskydd for personal som maste vistas nara patienten. Viss aldre utrustning
fungerar inte bra vid mycket korta exponeringstider; utrustningen far inte forsvara
anvandandet av hogkansliga skarmar och film. Blandarsystemet i pediatrisk
utrustning maste kunna stéllas in till mindre stralfalt &n vad viss enklare utrustning
for allmanna tillampningar medger. Vid det praktiska arbetet maste alltid sarskild
omsorg agnas at att begransa bestralning av barn till vad som ar kliniskt motiverat,
samt at att optimera dosnivan i varje enskilt fall (Europeiska gemenskapernas
kommission, 1996a).

| kapitel 1 beskrivs de fysiska parametrarna for konventionell diagnostisk utrustning.
For specialtillampningar, beskrivna i kapitel 3 till 6, anges tillaggskriterier. | de fall
dar inga kriterier anges for specialtilampningar (kapitel 3-6) géller de kriterier som
anges i kapitel 1. | kapitel 2 och 3 behandlas kriterier avseende framkallning samt
konventionell fluoroskopi. Kriterier for konventionell och datorstyrd tomografi ges i
kapitel 4. Kriterier for dental radiografi ges i kapitel 5. Kapitel 6 innehaller en
sammanfattning av rapporten om europeiska riktlinjer for kvalitetsakring av
mammografiscreening, med avseende pa den anvanda utrustningen (Europeiska
gemenskapernas kommission, 1993, 1996b). | de sista kapitlen behandlas kriterier
for utrustning for stralbehandling och nuklearmedicin. | rapporten finns dessutom
som bilaga en forteckning dver forkortningar, definitioner av termer och referenser.



UTRUSTNING FOR KONVENTIONELL DIAGNOSTISK RADIOGRAFI

De parametrar och kriterier som aterfinns i detta kapitel ar tillampliga pa
konventionell réntgenutrustning. De &r inte avsedda att tillampas pa specialiserad
rontgenutrustning av sadant slag som behandlas i kapitel 3 till 6. F6r exempelvis
mammografi kan strangare kriterier galla. For de specialtillampningar, som beskrivs
I kapitel 3 till 6, anges tillaggskriterier. Om inga kriterier ges specialtillampningar,
galler de kriterier som anges i kapitel 1. Att ett kriterium for en viss utrustningsdel,
exempelvis en blandare eller AEC, anges betyder inte att denna del nddvandigtvis
ingar i utrustningen.

Rorspdnningnoggrannhet.

— Kalibrering av skala
Avvikelsen mellan instéllt varde och verkligt varde bor inte 6verstiga 10 %.

— Variation till foljd av olika installningar av rorstrommen
Variationen bor inte dverstiga 10 %.

— Repeterbarhet av rérspanningen
For alla generatorer galler: vid upprepade matningar boér rérspanningens
avvikelser fran medelvéardet ligga inom + 5 %.

Totalfiltrering
— Totalfiltreringen i den anvandbara stralen bér motsvara minst 2,5 mm aluminium.

Exponeringstid

— Vid exponeringstider 6verstigande 100 ms bor skillnaden mellan den verkliga
exponeringstiden och det indikerade vérdet ligga inom = 10 %.

Stralningsutbyte

— Absolutvarde
Vid en totalfiltrering motsvarande 2,5 mm Al och rérspanning 80 kV verkligt
varde bor stralningsutbytet vara minst 25 pGy/mAs pa 1 m avstand.

— Repeterbarhet
Vid given rérspanning och filtrering inom det omrade som anvéands i klinisk
praxis (t.ex. 80 kV och filtrering motsvarande 2,2 mm Al) bor stralningsutbytet
vid upprepade exponeringar inte avvika mer an 20 % fran medelvardet.

— Variation till foljd av valet av rérstrommen
Variationen bor inte dverstiga 15 %.

— Variation till foljd av valet av produkten indikerad rorstrom x exponeringstid
Variationen bor inte dverstiga 20 %.

Stralfdltets position och storlek

— Overensstammelse mellan réntgen- och ljusfalt
Den sammanlagda avvikelsen mellan det visuellt definierade faltet och
motsvarande granslinje for rontgenfaltet i var och en av dess huvudriktningar bor

inte Overstiga 3 % av avstandet mellan det visuellt definierade faltets centrum och
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fokus och summan av avvikelserna i bada de vinkelrata riktningarna bor inte
Overstiga 4 %.

— Centrering av stralfaltet
Nar centralstralen ar vinkelrat mot bildplanet bor stralfaltets och bildmottagarens
centrum inte avvika fran varandra mer an 2 % av avstandet mellan fokus och
bildmottagare.

— Centrering stralfalt och ljusindikering
Blandarens ljuskors bor inte avvika fran stralfaltets centrum med mer an 1 % av
avstandet mellan fokus och film.

— Centrering ljusindikering och kassetthallare
Blandarens ljuskors bor inte avvika fran filmens centrum i kassetthallaren med
mer an 1 % av avstandet mellan fokus och film.

— Vinkelrathet mellan rontgenstrale och bildmottagare
Vinkeln mellan stralfaltets centralstrale och bildmottagarens plan bor inte avvika
fran 90 grader med mer &n 1,5 grader.

Kollimering

— Stralfaltet bor blandas in sa att det, vid fast avstand mellan fokus och
bildmottagare, ligger inom grénserna for vald bildmottagare.

— Automatisk stralfaltsinblandning
Stralfaltet bor inte avvika med mer &n 2 % av avstandet mellan fokus och
bildmottagare vid nagon av bildmottagarens sidor. Det ska vara mojligt att
anvanda mindre areor an hela bildmottagararean.

Fokusstorlek

— Det finns ingen faststalld standard, men kontroll av fokusstorleken ska inga i den
under rontgenrorets hela livstid pagaende kvalitetskontrollen. Harigenom kan
man upptacka och bedéma eventuella forsamringar och avgora nar roret maste tas
ur drift.

Raster

— Artefakter
En rontgenbild av rastret bor tas vid 50 kV. Inga stérande artefakter bor synas.

— ROrligt raster
Lamellerna i ett rorligt raster bor inte synas pa bilden vid den kortaste
exponeringstid som anvands i klinisk praxis.

Automatisk exponeringskontroll

— Begransning av Overexponering
Belastningen av fokus bor inte dverstiga 600 mAs (med undantag for fluoroskopi
och tomografi).

— Begréansning av exponeringstid (enkelexponering)
Exponeringstiden for en enstaka exponering bor inte 6verstiga 6 s.



— Skillnaden i filmsvéartning mellan tva exponeringar gjorda med samma AEC-
installningar, den ena med kort och den andra med lang exponeringstid, bor vara
mindre an 0,3 OD.

— Vid fast tjocklek av attenuator bor skillnaden i filmsvartning pa testbilder som
funktion av rérspanning inom det kliniskt anvanda spanningsomradet inte
Overstiga = 0,3 OD.

— Vid fast rérspanning bor skillnaden i filmsvartning pa testbilder som funktion av
attenuatorns tjocklek ligga inom 0,3 OD fran medelvardet av filmsvartning pa
testbilder tagna med olika attenuatortjocklekar motsvarande det omradet i
patienttjocklekar som &r aktuellt i klinisk praxis fér denna rorspanning. Lampliga
fantomtjocklekar for olika rorspanningar har foreslagits i DIN, 1990.

Ldckstralning

— Lé&ckstralning fran rérkapan, uppmatt 1 m fran fokus, bor inte dverstiga 1 mGy
under 1 timma vid den av tillverkaren fér aktuellt ror i aktuell kdpa angivna
maximala belastningen.



2. FRAMKALLNING, BILDMOTTAGARNAS EGENSKAPER,
BILDBETRAKTNINGSFORHALLANDEN

| det har kapitlet ges kriterier avsedda att sakra uppratthallandet av forutsattningar
for att astadkomma jamngoda radiogram av adekvat kvalitet pa radiografiska och
fotografiska material. For mammografi kan tillaggskriterier eller mer stringenta
kriterier vara tillampliga, se kapitel 6.

Forstarkningsskdrmar och kassetter

— Tillstand och renhet av skarm(ar) och kassetter
Det bor inte finnas nagra patagliga artefakter pa exponerad film.

— Kassettens ljustathet
Det bor inte synas nagra svarta kanter pa oexponerad film i kassetten sedan
kassetten belysts i 10 minuter pa varje sida med ett ljusskap med en ljusstyrka av
minst 1000 cd/h

— Film — skarmkontakt
Kassetten bor inte orsaka synliga skillnader i filmsvartning eller oskarpa omraden
pa radiogrammet. Detta kan kontrolleras t.ex. med hjalp av ett metallnat placerat
pa kassetten.

— Relativ k&nslighet for skarm/filmkombinationer av samma kanslighetsklass i en
diagnostisk anlaggnirig
Filmsvartning vid identiska exponeringsforhdllanden (samma straldos,
rorspanning, filtrering etc.) bor inte skija mer an 0,3 OD for
skarm/filmkombinationer av samma typ.

Framkallning

— Bas och slgja
Bas och sldja bor inte dverstiga 0,30 OD.

— Kanslighetsindex
Awvikelsen fran kanslighetsindex varde vid referenstillfallet bor vara mindre an
0,20 OD.

— Kontrastindex
Awvikelsen fran kontrastindex varde vid referenstillfallet bor vara mindre an 0,20
OD.

Morkrum

— Ljuslackage
Inga ljuslackor bor synas efter minst fem minuters morkeradaptation med all
morkrumsbelysning slackt, inbegripet sékerhetsbelysning.

U En diagnostisk anlaggning definieras i detta sammanhang som de réntgenutrustningar dar samma
film/sk&rmkombinationer anvands.



— Morkrumsbelysning
En forexponerad film med filmsvértning = 1 som under 4 minuter utsatts for
morkrumsférhallanden med morkrumsbelysningen tand och belysningen tand i
angransande rum bor inte uppvisa en svartningsokning av mer an 0,10 OD
jamfort med den del av samma film som ej utsatts for morkrumsforhallanden.

Bildbetraktningsforhallanden
— Ljusskap

Ljusstyrkan bér vara minst 1700 cdz/m
Inhomogeniteten bér vara mindre an 30 %.

— Omgivning

Ljusstyrkan fran rummets bakgrundsbelysning pa 1 m avstand fran
iInhomogeniteten bor vara mindre &n 50 lux.
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FLUOROSKOPI

| det har kapitlet anges ytterligare krav. | de fall inga kriterier anges galler de
kriterier som angivits i kapitel 1 och 2.

Dosrat
Minst ett av foljande tva kriterier bor vara uppfylit:

a) Dosraten vid ingadngsskarmen utan raster (diameter 25 cm) pa en konventionell
bildforstarkare bor inte 6verstiga Q&y/s vid genomlysning av [ampligt fantom
(exempelvis 20 cm PMMA) med automatisk dosratkontroll och automatisk
luminanskontroll.

For specialtilampningar med hdg dosrat, exempelvis interventionell radiologi,
bor den hdgsta dosraten inte dverstiga 1,0 uGy/s.

For ingangsskarmar av andra storlekar kan dosraten anpassas i omvand
proportion till diametermattet i kvadrat.

b) Dosraten, inklusive bakatspridning, vid patientens hudyta eller vid ytan av nagot
patientefterliknande fantom (exempelvis 25 cm PMMA), bér inte dverstiga 100
mGy/min pa den mot réntgenroret vanda sidan.

Upplosning

— Uppldsningen for TV-bildférstarkarekombinationen bér vara minst 0,8 linjepar
per mm vid en faltstorlek av 30-35 cm. Matningen sker med ett specifierat
testobjekt (exempelvis Huttner typ 18 upplésningsraster eller Leeds testobjekt)
For faltstorlekar om 23-25 cm och 15-18 cm bor upplosningen vara 1,0
respektive 1,4 linjepar per mm. | en prickbild ska upplésningen vara minst 2,0
linjepar per mm.

Troskelvdrde for kontrast

— Troskelvardet for kontrasten, uppskattad fran bilden pa TV-monitorn, bor vid
automatisk dosreglering vara 4 % eller mindre.

Timer

— En urkopplingsfunktion ska ingripa automatiskt nar en forutbestamd sammanlagd
genomlysningstid ej dverstigande 10 minuter har forflutit. En ljudsignal ska varna
for den nara forestdende urkopplingen atminstone 30 s i forvag, sa att
utrustningen kan aterstallas om forlangd genomlysningstid ar nédvandig.

Kinematografi

— Om godtagbara resultat fran kinematografiska undersokningar med en
bildforstarkare med diameter 23 cm ska erhdllas, bor ingadngsdosraten vara
mindre an 0,20 uGy/bild. Typiska patientingdngsdosrater ar 0,10-0,30 Gy/min
vid 25 bilder/s med ett fantom av 20 cm PMMA.

Stralfdalt/bildfdltstorlek

— Forhdllandet mellan stralningsféltets area och bildférstarkarens ingangsarea ska
inte Gverstiga 1,15. God praxis foreskriver att blandarens kanter ska kunna ses pa
TV-bilden.
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KONVENTIONELL TOMOGRAFI OCH DATORTOMOGRAFI

| det har kapitlet anges tillaggskrav for konventionell tomografi och datortomografi.
| de fall inga kriterier anges galler de kriterier som angivits i kapitel 1 och 2.

4.1.

4.2.

Konventionell tomografi

Ldiget av det tomografiska skiktet
— Avvikelsen mellan indikerat och uppmatt lage bér ligga inom =5 mm.

Forflyttning av det tomografiska skiktet

— Vid forflyttning fran ett tomografiskikt till nasta, bor reproducerbarheten
varat 2 mm.

Tomografivinkel

— Avwvikelsen mellan indikerad och uppmatt tomografivinkel bor ligga inom
+ 5° pa utrustning som arbetar vid vinklar 6verstigand& 80r mindre
vinklar bor 6verensstammelsen vara béttre.

Skiktjcamnhet

— Svartningen pa bilden av halet i en blyplat bor vara nara nog jamn eller
variera enligt det for den aktuella tomografiutrustningen forvantade
monstret. Bilden bor inte innehdlla nagra ovantade Overlappningar,
exponeringsojamnheter eller rorelseasymmetrier.

Geometrisk upplosning

— Tomografen ska klara ett #40 galler (1,6 linjepar per mm).

Datortomografi

Bildbrus

. . 2 ot .
— CT-vardenas standardavvikelse i ett 500 nstort omrade i centrum av
ett fantom av vatten eller vavnadsekvivalent material bor inte avvika mer
an 20 % fran vardet vid referenstillfallet.

CT-viirde

— CT-vardenas avvikelse for vatten eller vavnadsekvivalent material och
material med olika densitet i samma position i faltet bér ligga iz
HU eller 5 %.

CT-vdrdets uniformitet

— Standardavvikelsen av det genomsnittliga CT-vardet i ett 50 mm
omrade i vatten eller i ett vavnadsekvivalent material, mellan centrum och
langs periferin bor vara mindre an eller lika med 1,5 % av vardet vid
referenstillfallet.

12



Datortomografidosindex (CTDI, computed tomography dose index)

— Det uppmaétta CTDI-vardet for ett enstaka skikt for vart och ett av de
tillgangliga stralformningsfiltren och fér varje mojlig skikttjocklek boér
ligga inom+ 20 % fran vardet vid referenstillfallet.

Dosprofil
— Tjockleken vid straldosprofilens halva maximivarde bor ligga inom
+ 20 % fran vardena vid referenstillfallet.

Hogkontrastupplosning (geometrisk upplosning)

— Det uppmétta vardet av bredden vid halva maximivardet av
punktspridningsfunktionen fran ett stift eller svarsfunktionen av en kant,
bor ligga inomt 20 % fran vardet vid referenstillfallet.

Lagkontrastupplosning

— Polystyrenstift med 0,35 cm diameter instuckna i ett homogent
vattenfantom bor vara synliga pa bilden.

13



DENTAL RADIOGRAFI

| det har kapitlet anges tillaggskrav for utrustning for dental radiografi. | de fall inga
kriterier anges géller de kriterier som angivits i kapitel 1 och 2.

Kriterierna i detta kapitel galler for dental radiografiutrustning for anvandning med
intraoral (eller nar med samma utrustning extra oral film anvéands), men inte for
utrustning for panoramardntgen. Det star anvandarna fritt att tillampa kriterierna
aven pa panoramardntgen, men de bor da forsakra sig om att de valda kriterierna ar
tillampliga for denna anvandningen. For cefalometrisk radiografi kan kriterierna i
kapitel 1 tillampas pa denna typ av utrustning.

Stralkvalitet

— Rorspanningen boér vara minst 50 kV.

Filtrering

— Filtreringen i nyttostralen bor minst motsvara 1,5 mm Al vid rérspanningar upp
till 70 kV och 2,5 mm vid spanningar 6verstigande 70 kV.

Fokus hudavstand

— Fokus hudavstandet bor vara minst 20 cm for utrustning vars maximala
rorspanning oOverstiger 60 kV och minst 10 cm fOr utrustning vars maximala
rorspanning ar 60 kV eller lagre.

Stralfdltstorlek
— Faltets diameter bor vara hogst 60 mm vid stralapplikatorns yttre ande.

Timer

— Noggrannheten boér vara 20 % eller battre.
— Reproducerbarheten bor vara 10 % eller battre.

Stralningsutbyte

— FOr rorspanningar i intervallet 50-70 kV bor stralningsutbytet vara
30-80 uGy/mAs 1 m fran fokus.

14



MAMMOGRAFI

| det har kapitlet ges varden baserade pa rekommendationerna i de europeiska
riktlinjerna for kvalitetssakring av screening med mammografi (Europeiska
gemenskapernas kommission, 1996b).

6.1. Rontgenstralning - generering och kontroll

Rontgenstralkilla

Dosrat

— Dosraten pa ett avstand lika med fokus filmavstandet bor vara minst
7,5 mGyl/s.

Fokus filmavstand

— Fokus filmavstandet bor véljas enligt tillverkarens anvisningar och ar
typiskt 600 mm eller mer.

Overenssicimmelse mellan stralfilt och bildmottagare

— Léangs brostkorgen: Stralfaltet bor tacka filmen men inte ga utanfor filmen
med mer &n 5 mm. Lateralt: Stralfaltet bor tacka filmen &anda ut till
kanterna.

Rorspéinning

Noggrannhet och reproducerbarhet

— Rorspanningens noggrannhet bor for spéanning i intervallet 25 till 31 kV
vara battre &a 1 kV och reproducerbarheten bér vara battre rb kV

AEC-system

Instdllning av filmsvdrtning

— Filmsvartningen (inklusive bas och sl6ja) i den framkallade filmens
referenspunkt bor ligga inom 0,15 OD fran OD-véardet. Detta ligger
typiskt i intervallet 1,3 till 1,8 OD inklusive bas och slgja.

— Svartningskorrektionen bér ge en svartningsandring om 0,1-0,2 OD per
steg.

Korttidsreproducerbarhet

— Awvikelsen fran exponeringsmedelvarden bor vara mindre an 5 %.

Langtidsreproducerbarhet

— Langtidsreproducerbarheten bér vara battret @020 réknat fran vardet
vid referenstillfallet.

Kompensation for objekttjocklek

— Alla filmsvartningsvariationer bor ligga inot 0,15 OD relativt den
vanligen anvénda filmsvéartningen.
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6.2.

6.3.

Kompensation for rorspdnning

— Alla filmsvartningsvariationer bor ligga inom0,15 OD.

Kompression
Kompressionskraft

— Kompressionen av brostet bor vara fast men inte for hart. Det finns inget
kant optimalvarde for kompressionskraften, men den kompression som
anvands och noggrannheten med vilken den visas bér agnas sarskild
uppmarksamhet. Den maximala kraft som anvands med automatiken bor
ligga i intervallet 130 till 200 N 13 till 20 kp).

Parallellitet av kompressionsplattan

— Endast sma avvikelser fran parallelliteten kan tolereras, mindre &n 15 mm
vid asymmetrisk belastning, och i riktning mot brostvartan, mindre an
5 mm vid symmetrisk belastning.

Raster och bildmottagare

Raster

— Rastrets dosokningsfaktor bér var8.

Skillnader i kdnslighet och filmsvdrtning mellan olika kassetter som
exponeras vid samma instdllningar hos rontgenutrustningen med
exponeringsautomatik.

— Exponeringen, uttryckt i mGy (eller mAs), bor vara inand % for alla
kassetter.

— Skillnaden i filmsvartning mellan kassetterna bor inte 6verstiga 0,20 OD.
Framkallning

Framkallning

— Bas och sl6ja (Dmin)
Dmin bor vara 0,2 OD.

— Kanslighetsindex
Bor vara inomt 10 % , relativt vardet vid referenstillfallet.

— Kontrast
Medelgradienten (MGrad) bér vara > 2,8.

— Daglig prestandakontroll
Den dagliga kontrollen av framkallningsmaskinens prestanda kan utforas
med hjalp av sensitometri. Sensitometri utférs varje morgon nér
framkallningsmaskinen varit igang i ungefar en timme, vid ungefar
samma tidpunkt. Parametrarnas variation kan beraknas over en lamplig
period, exempelvis en manad.
Ingen parameter boér variera med mee&a %.
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6.4.

6.5.

Morkrum
Se kapitel 1 samt foljande tillaggskriterier:

Filmmagasin och -kassetter

— Ingen ytterligare 6kning av filmslgdjan.

Bildbetraktningsforhillanden

Ljusskap

— Ljusstyrkan  bor ligga i intervallet  2000-6000 cé/m
Omgivningsbelysningen bor vara lagre &n 50 lux.

Systemegenskaper

Referensdos

— Ingangsytans luftkerma bor vagm 10 mGy for ett 40 mm PMMA,
< 12 mGy for 45 mm PMMA-fantom och 20 mGy fér 50 mm PMMA.

Bildkvalitet

— Geometrisk uppldsning
Upplosningen bor i bada riktningarna vara hogre an 12 linjer per mm,
matt med ett testobjekt placerat 4 cm ovanfor bordet (ovanpa PMMA-
fantomet) i mittlinjen, 6 cm fran filmens bréstkorgsvaggsida.

— Troskelvarde for kontrasten
For matningar av kontrasten hos stora detaljer med ett testobjekt inuti ett
45 mm tjockt PMMA-fantom rekommenderas som gransvarde <1,3 %
kontrast for ett 6 mm testobjekt.

Exponeringstid
— For ett 45 mm PMMA-fantom bor exponeringstiden vara kortare &n 2 s.
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STRALBEHANDLING

Dessa kriterier galler for normal klinisk anvandning av stralbehandlingsutrustning.
De galler inte (n6dvandigtvis) for utrustning for brachybehandling, intraoperativ
behandling, dynamisk behandling, palliativ behandling eller helkroppsbehandling.
Vidare omfattas inte utrustning for simulering av stralbehandling. Som namns i
inledningskapitlet, kan kriterierna anvandas som atgardsnivaer vid vilka
korrigerande atgarder bor vidtas. | mycket séllsynta fall kan kliniskt bruk av
utrustning som overskrider dessa nivaer vara forsvarbart. Ett sadant beslut kan
endast fattas efter noggrannt évervagande av den kliniskt ansvarige sjukhusfysikern
efter samrad med lékarna och radioterapiassistenterna. Vid kurativa behandlingar ar
det exempelvis viktigt att behandlingsbordets hojdlage ar stabilt, sarskilt vid
sidledes bestralning. Om till foljd av mekaniska instabiliteter bordets hojd inte kan
stallas in med tillracklig noggrannhet, kan det fortfarande vara forsvarbart att
anvanda utrustningen for palliativ behandling, posterior-anterior eller anterior-
posterior, om det inte finns ndgra som helst andra mgjligheter.

De i tabell 7.1 angivna vardena ar grundade pa rekommendationer fran WHO (1988)
och NCS (1995), med vissa andringar.

Tabell 7.1: Tester avseende mekaniska och geometriska egenskaper och
stralningsegenskaper, samt ljusfdltets noggrannhet, inkluderande atgdrdsnivaer

Test Atgardsniva
— Gantryrotation +1°
— Okets rotation +0,2°
— ISO-centrum 2 mm
— Indikatorer fér avstandet fran stralkallan +2 mm
— Indikatorer for stralriktning 2 mm
— Numeriska faltindikatorer 2 mm
— Ljusfaltsindikering: 2 mm
— Rotation av blandarsystemet +1°
— Behandlingsbord
 laterala och longitudinella skalor: 2 mm
» vertikala skalor: 2 mm
 vertikal nedfjadring (belastad med patient): 5mm
— Verifiering av behandlingssystemen: enligt tillverkarens specifikation

(Gantryvinkel, faltstorlek, blandarens rotationsvinkel, behandlingstid eller
overvakningsutrustning, stralningsenergi etc.)

— Anordningar for immobilisering: +2mm
(formstycken, avgjutningar, bréstbryggor, huvudstdd, arm- och benstdd,
bettskenor etc.)

— Anordningar for positionering av patienten: +2mm

Stralegenskaper och noggrannheten av ljusfdltet

— Ljusfaltsindikering (svartningsmatningar) + 1 mm per kant
— Doskalibrering i centralstralen i referenspunkten
| fantom: * 3 % (fotoner)

* 4% (elektroner)
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Konstanskontroller:

kobolt 60- och cesium 137-enheter: 2%
konventionella rontgenenheter: 2%
acceleratorer 2%
Stralmonitorernas linjaritet: + 1%

Timer i kobolt 60-enhet:
Kontroll, elektroner/fotoner
Rontgenstralning:

+ 0,01 minuter
ratt stralningstyp

stralfaltshomogenitet: +3%
stralfaltsymmetri: + 3%
kobolt 60- och cesium 137-enheter:

stralfaltsymmetri: + 3%
Konventionella réntgenenheter:

stralfaltsymmetri: + 6%
Elektronstralning

homogenitet och symmetri: + 3%
Transmissionsfaktor for kilar och kompensatorer: + 2%
Dosovervakningssystem

noggrannhet: +0,5 %
linjaritet: 1%
paverkan av dosraten: +2 %
stabilitet: 2%
Gantryvinkel: + 3%

System for behandlingplanering (ICRU, 1986)

— Ett datorstyrt system for straldosfordelning kan anses vara tillrackligt noggrant
om de beréknade och uppmatta straldoserna skiljer sig at mindre an 2 % i de for
behandlingen relevanta punkterna.

— | omraden med mycket hoga straldosgradienter bor det verkliga laget hos en
isodoskurva inte avvika mer an 0,3 cm fran det beraknade laget.
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NUKLEARMEDICIN

De kriterier som ges har har valts ut med tanke pa att de ska kunna kontrolleras
genom tester som relativt enkelt kan genomfdéras inom ramen for de normala,
regelbundna kontrollerna pa en nuklearmedicinsk avdelning. Om kriterierna inte

uppfylls, bor det tas som en indikation pa att ytterligare undersokningar behovs for
att faststalla orsakerna och vilka korrigerande atgarder som behdovs. Kriterierna for
gammakameror for plan anvandning och SPECT samt for isotopkalibratorer harror
fran IPSM Report 65 (IPSM, 1992).

Gammakamera (hogupplosande kollimator29MTc)

Uniformitet

— Awvikelserna bor ligga inomt10 % inom det anvanda omradet. Detta bor
kontrolleras med och utan kollimator och med ett bestamt energifonster
(E £ 10%).

Kdnslighet

— Kansligheten (formagan att detektera gammastralning emitterad fran en stralkalla
(i cps/MBQq) bor inte avvika mer an 20 % fran vardet vid referenstillfallet.

Rotationscentrum (SPECT)

— Rotationscentrums avvikelse bor vara stabilt inom en halv pixel.
Flerhuvudskameror

Kdnslighet
— Kanslighetsskillnader mellan de olika kamerahuvudena bér vara mindre &n 10 %.

Geometri

— Overensstammelsen pixel mot pixel for motstdende projektioner bor ligga inom
en halv pixel.

Isotopkalibrator

Linjdritet

— Linjaritetsavvikelsen bor ligga inom + 5 % inom det aktivitetsomradet i vilket
utrustningen anvands.

Reproducerbarhet

— Reproducerbarheten bor ligga inand %.

Noggrannhet

— Instrumentets noggrannhet bor vara battre an 5 % for gammastralkallor med
energier 6verstigande 100 keV och battre an 10 % for betastralkallor och
gammastralkallor med Iag stralningsenergi.
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BiLAGA Al: FORKORTNINGAR

AEC: Automatisk exponeringskontroll (automatic exposure control)

CEC: Europei ska gemenskapernas kommission (Commission of the European
Communities)

CT: Datortomografi (computed tomography)

CTDI: Beraknat tomografidosindex (CTDI, computed tomography dose index)
GD: Generaldirektorat

EG: Europeiska gemenskapen

HU: Hounsfield unit (HU = 1000/(p/gl), dar p ar den linjara

attenueringskoefficienten for den aktuella vavnaden pghar den

linjara attenueringskoefficienten for vatten. CT-vardet for luft ar
omkring -1000 och CT-vardet for vatten ar satt till 0, och 1 HU
motsvarar ungefar 0,1 % av den linjara attenueringskoefficienten for

vatten.
HVL: halvvardesskikt (half value layer)
ICRU: International Commission on Radiological Units and Measurements
IEC: International Electrotechnical Commission
IPSM: Institute of Physical Sciences in Medicine
NCS: Nederlandse Commissie voor Stralingsdosimetrie.

NEMA: National Electrical Manufacturers' Association

OD: Filmsvartning (optisk densitet)

PMMA:  polymetylmetakrylat

SPECT:  single photon emission computed tomography

TNO: Netherlands Organization for Applied Scientific Research

WHO: Véarldshéalsoorganisationen
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BILAGA A2: BEGREPPSFORKLARINGAR

Foljande forklaringar &r inte nodvandigtvis allmangiltiga definitioner, utan
forklaringar till begrepp och termer sa som de anvands i detta dokument.

Absorberad dos:

— Medelvéardet av 6verford energi till ett infinitesimalt litet volymelement dividerat
med vikten av substansen i volymelementet (ur ICRU 1980).

Noggrannhet:

— Overensstammelsen mellan ett uppmétt varde av ndgon storhet och storhetens
verkliga varde. Den procentuella skillnaden mellan ett uppmatt varde (m) och ett
verkligt varde (v) beraknas enligt: 100 x (m-v)/v.

Automatisk exponeringskontroll (AEC):

— Ett driftsatt for rontgenutrustning i vilket rontgenroérets laddning kontrolleras och
avbryts automatiskt nar exponeringen vid bildmottagaren natt en viss, forinstalld
niva. Rérspanningen kan eller kan inte styras av automatiken.

Bas och sloja (Dmin)

— Filmsvartningen hos oexponerad film efter framkallning.

(Mdit-)virdet vid referenstillfdllet (referensvirde for nagon funktionsrelevant
parameter)

— antingen det parametervarde som erhalls i den inledande konstanskontrollen som

utfors omedelbart efter en statuskontroll, eller

— i de fall parametern beskrivs i en motsvarande specialstandard, medelvardet av de
varden som uppnatts i en serie av inledande konstanskontroller, utforda
omedelbart efter en statuskontroll.

Brostkompression:

— Anbringandet av tryck mot bréstet under mammografi, i avsikt att fixera brostet
och uppna en mera homogen tjocklek for rontgenstralfaltet.

Repeterbarhet:

Se reproducerbarhet, matningarna utfors vanligen 6ver en viss tidsperiod.

Konstanskontroller:

Varje testserie utford i syfte att
— sakerstélla att utrustningens funktionella prestanda racker for att uppfylla de
uppstéllda kriterierna, eller

— go6ra det mdgjligt att i god tid upptacka forandringar i utrustningens och dess
komponenters egenskaper.
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Kontrastindex:

— Skillnaden i filmsvartning mellan vardet pa steget narmast kanslighetspunkten
och det varde pa steget som ligger narmast en filmsvartning 2,0 6ver bas plus
sloja.

Konversionsfaktor:

— Forhdllandet mellan tva storheter, vanligen uttryckt som en faktor (om ej annat
anges) for omrakning av den ena storhetens varde till ett varde i den andra
storheten.

Datortomografidosindex (CTDI, computed tomography dose index):

— Integralen Over en dosprofil D(z) dividerad med nominell skikttjocklek
T: CTDI = (1/TYD(z)dz, dar D(z) ar dosprofilen som funktion av laget z langs en
linje vinkelrat mot tomografiplanet.

Avvikelse:

— Den procentuella skillnaden mellan ett uppmétt varde (m) och ett féreskrivet
varde (f) som beraknas enligt: (m/f-1) x 100 %.

Dmin:

se bas och slgja

Dos vid ingangsytan (ESD, entrance surface dose):

— Den absorberade dosen i luft, inklusive bidraget fran bakatspridningen, matt i en
punkt pa ingangsytan av ett visst objekt som exempelvis en patients brost eller ett
standardfantom.

Faststdllda kriterier:

— De i ett kvalitetssakringsprogram faststéllda toleranserna for resultaten fran en
konstanskontroll. Att resultaten ligger inom dessa toleranser kan ses som ett
tecken att den provade utrustningen fungerar tillfredsstéllande.

Raster:
— Anordning placerad intill en bildmottagares ingangsyta for att minska mangden
spridd stralning som nar mottagaren.

Rastrets dosokningsfaktor:

— Forhallandet mellan infallande luftkerma i luft, med respektive utan raster pa
plats. Rastrets dosokningsfaktor beror av rastertyp, stralkvalitet, faltstorlek och
objekttjocklek. Matning av rastrets dosokningsfaktor bor ske vid 28 kV och med
ett 4 cm tjockt PMMA-fantom.

Halvvdrdesskikt (HVL, half value layer)

— Tjockleken hos en attenuator av aluminium som minskar luftkermat hos ett
valkollimerat rontgenstralfalt till halften, under férhallanden med liten andel
spridd stralning.
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Mammografi:

— Rontgenundersokning av kvinnobrost. Sadan undersékning kan utféras som
halsoundersdkning av en population (mammografiscreening), eller for att utreda
sjukdomssymptom (symptomatisk diagnostik).

MGrad:

— Storhet for beskrivning av filmens kontrast i det omrade som utnyttjas for
diagnostik. Den  berdknas som lutningen hos linjen  genom
filmsvartningspunkterna D1 = Dmin + 0,25 och D2 = Dmin + 2,00 OD.

Nettofilmsvdrtning:

— Filmsvartningen exklusive bas och sl6ja.

Filmsvdrting:

— Logaritmen av kvoten mellan intensiteten hos mot en film vinkelratt infallande
ljus och intensiteten hos det ljus som passerar genom filmen.

PMMA:

— Polymetylmetakrylat. Vanliga handelsnamn ar lucite, perspex och plexiglas.

Reproducerbarhet:

— Variationen (vanligen den relativa standardavvikelsen) hos observerade varden,
vanligen for en serie matvarden tagna vid ungefar samma tidpunkt.

Kvalitetssdkring (enligt WHO:s definition):

— All planerad och systematisk aktivitet som kréavs for att sdkerstélla att en struktur,
ett system eller en komponent uppnar tillfredsstéllande funktion i drift (ISO
6215-1980). Tillfredsstallande funktion i drift innebar optimal kvalitet i hela
diagnosprocessen, d.v.s. att fortlopande astadkomma tillrackligt tillforlitliga
diagnosresultat med lagsta straldoser for bade patienter och personal.

Kvalitetsstyrning (enligt WHO:s definition):

— Alla de aktiviteter (planering, koordinering, genomférande) vars syfte ar att
vidmakthalla eller forbattra [..] (ISO 3534-1977). Tillampat pa
diagnosférfaranden técker begreppet 6vervakning, utvardering och underhall pa
optimal nivd av samtliga prestandarelevanta parametrar som gar att definiera,
méata och kontrollera.

Straldos:

— En generell term for en rad olika storheter relaterade till och inkluderande
absorberad dos, exempelvis luftkerma, ingangsdos, utgangsdos etc.

Stralningsutbyte:

— Luftkerman fritt i luft (utan bakatspridning) per enhet rorbelastning och pa ett
bestamt avstand fran rontgenrorets fokus och vid bestdamda radiografiska
exponeringsfaktorer.
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Stralkvalitet:

— Ett matt pa rontgenstralningens penetrationsformaga, vanligen angivet som
rorspanning och halvvardesskikt (HVL).

Referensdosniva:

— Den straldos for patienter som kan anvandas som riktlinje for
acceptansbeddmning av ett resultat. | 1996 ars utgava av "European Guidelines
on Quality Criteria for Diagnostic Radiographic Images" (ung. Europeiska
riktlinjer for bildkvalitetskriterier i radiografi) fastslas att referensdosnivan kan
anses som en Ovre grans, fran vilken en fortlopande sankning bor efterstravas i
overensstammelse med ALARA-principen. Detta mal ligger ocksa i linje med
rekommendationerna i Internationella stralskyddskommissionens (ICRP) skrift
60 om straldosrestriktioner och referens- eller atgardsnivaer for tillampning i
vissa ofta forekommande diagnostiska férfaranden.

Europeiska kommissionen har sammanstallt sarskilda riktlinjer for syftet och
framtagandet av diagnostiska referensnivaer.

Repeterbarhet:
se Reproducerbarhet.

Kdnslighet:

— Filmkéanslighet, den av filmens egenskaper som &r direkt relaterad till straldosen.
Kansligheten berédknas som x-axelns varde vid filmsvartning 1,00 + Dmin, aven
kallat "kanslighetspunkten”. Ju hogre kanslighetsvarde, desto hogre straldos
kravs for att erhalla ratt filmsvartning. Eftersom filmkurvan &r uppbyggd med ett
begransat antal punkter, maste kansligheten interpoleras fram. Linjar
interpolering ger tillrécklig noggrannhet.

Kdnslighetspunkt:
Se Kanslighet:

Statustest:

— Tester utforda i syfte att faststalla en utrustnings funktionella status vid en viss
tidpunkt.

Troskelvdrde for kontrast:

— Den kontrast som skapar en natt och jamnt synlig skillnad i filmsvartning.

Rorspdnning:

— Potentialskillnaden (kilovolt, kV) mellan anod och katod i ett rontgenrér under en
radiografiexponering.

Variation:

— Absolutvardet av skillnaden mellan tva olika matvarden (a och b) dividerad med
medelvardet av de bada matvardena: ((a-b)/(1/2a+1/2b)) x 100 %.
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