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Protokoll fur die Qualitatssicherung (QS-Protokoll
Tomosynthese) bei Verwendung des
Tomosynthese-Modus bei der Brust-Bildgebung
vom 13.12.2021

Diese Prifvorschrift trifft Festlegungen fiir die Durchfihrung der physikalisch-technischen
Qualitatssicherung nach §§ 115, 116 StrISchV fiir mammographische Réntgeneinrichtungen mit
Tomosynthese-Modus. Sie gilt nicht flr die Stereotaxie.

Einige Gerate konnen sowohl zur 2D-Mammographie als auch zur Tomosynthese verwendet werden.
Dieses Protokoll beschreibt die Prifungen, die zur Qualitatssicherung des Tomosynthese-Modus
notwendig sind. Flr Gerate, die zusatzlich 2D-Mammographie durchfihren kénnen, sind die
Mammographie-Priifungen gemaR Abschnitt 3.4 der Qualitatssicherungs-Richtlinie (QS-RL) weiterhin
glltig.

Es werden keine standardisierten Begriffsdefinitionen verwendet. Einzelne Prifpunkte oder
MessgroBen sind nicht abschlieBend beschrieben und missen ggf. in anderweitiger Literatur
nachgeschlagen werden. Prifer, die nach diesem QS-Protokoll Abnahme- oder jahrliche
Konstanzpriifungen durchfiihren, missen (iber Erfahrung mit der Qualitatssicherung bei
Mammographiegeraten verfigen. Nur somit ist gewahrleistet, dass sinnvolle und logische
Modifikationen an Messaufbauten, abhdngig vom zu prifenden DBT-System, eigenstdndig
vorgenommen werden kdnnen. Zur weiteren Erlduterung dienen die Beispiele der einzelnen
Messaufbauten. Die Prifpositionen lehnen sich an DIN 6868-162 an. Diese Norm muss dem Priifer
vorliegen und bekannt sein.
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1 Abkdrzungen und Erlauterungen

Tabelle 1 Ubersicht der verwendeten Begriffe, Abkiirzungen oder Formelzeichen

Abkiirzung; Begriff
DBT

DBT-Modus
DBT-Schicht
DBT-Bild

DBT-0°

Scharfe Schicht (FP)

Schichtdicke
s2D
Projektionen

Erste Projektion

MX

MX-Modus

Qs

AP / KP

JKP
Dokumentation

Standard
Patientenaufnahme

FWHM
SDNR

SNR

AGD

ROI
Bezugswerte

Multimeter

Erlduterung

Tomosynthese (Digitale Brust-Tomosynthese)

Betriebsart fiir die Erstellung einer Tomosynthese

Einzelne Schicht im DBT-Bild

Aus den Projektionen rekonstruiertes Schichtbild (Datensatz)

Simulierter DBT-Modus, bei dem die Rontgenréhre wahrend der Exposition
in Null Grad Stellung verbleibt (ausschlieRlich fiir Qualitatssicherung).
Schicht im DBT-Bild, in der die zu untersuchenden Objekte scharf
abgebildet werden (engl. Focal Plane)

Mittlerer Abstand zwischen zwei DBT-Schichten (i. d. R. 1 mm)
Synthetisch erzeugtes, zweidimensionales Mammographiebild
Projektionsbilder, die wahrend der DBT durch einzelne Strahlungspulse aus
verschiedenen Winkeln erzeugt werden. Sie dienen als Rohdaten fiir die
Rekonstruktion des DBT-Bildes

Erstes Projektionsbild das aufgenommen wird (exkl. Vorschuss), alternativ
DBT-Null Grad

Mammographie

Betriebsart fiir die Erstellung einer Mammographie

Quialitatssicherung

Abnahme- oder Konstanzpriifung

Jahrliche Konstanzpriifung

Alle Parameter die fir die Nachvollziehbarkeit notwendig sind inkl. der
Ergebnisse

Parameter wie Kompressionsdruck, Bildverarbeitung und Modus der
Belichtungsautomatik missen einer typischen Patientenaufnahme
entsprechen.

Halbwertsbreite (engl. full-width at half maximum)

Signaldifferenz zu Rauschverhaltnis

Signal zu Rauschverhaltnis

Mittlere Parenchymdosis (engl. average glandular dose)

region of interest

Die in der Abnahmepriifung ermittelten Werte sind als Bezugswerte fiir die
jahrliche Konstanzprifung. Die Bezugswerte fir die tagliche und
monatliche Konstanzpriifung werden mit Hilfe der Prifmittel des
Betreibers bestimmt.

Kombiniertes Dosis-, Rontgenréhrenspannung- und HVL-Messgerat
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2 Voraussetzungen

e DIN 6868-162 - Sicherung der Bildqualitdit in rontgendiagnostischen Betrieben -
Abnahmeprifung nach R6V an Rontgeneinrichtungen fiir digitale Mammographie

e DICOM BTO Format (alternativ kdnnen auch andere Formate verwendet werden (z. B. DICOM
CT-Format), hierzu muss der Hersteller Hinweise zur Anwendung der Messvorschrift geben).

e Verfligbarkeit von Projektionen (z.B. im DICOM BPO Format)

e (QS-Software und geeignete Priifmittel

e Umfassende Erfahrung im Bereich der Qualitatssicherung

3 Prufpositionen

Abschnitt 3.1 beschreibt die Priifpositionen fiir eine Abnahmeprifung an DBT-Systemen, Abschnitt 3.2
die Prifungen mit hoher Priiffrequenz (tdgliche und monatliche KP) und Abschnitt 3.3 die
Prifpositionen einer jahrlichen Konstanzpriifung. Das QS-Protokoll sieht den Einsatz von Software zur
Auswertung von einzelnen Prifpositionen vor (z. B. Imagel), die die Auswertung erheblich erleichtert.

3.1 Abnahmeprifung
3.1.1 Uberprifung der Réntgenréhre

Dosisausbeute Réhre Q@

Die Uberpriifung der Dosisausbeute erfolgt nach DIN
6868-162 (9.6). Der Priifpunkt ist fir die im DBT-
Mobus verfligbaren Target-Filter-Kombinationen
durchzufiihren. Target-Filter-Kkombinationen, die
bereits im MX-Mobus (berprift wurden, kénnen
entfallen.

e Grenzwerte nach DIN 6868-162

e Messaufbau la Dosimeter

Stahlplatte (optional)

Detektor

Messaufbau 1a



Anlage zum Rundschreiben S 11 3 —1514/002-2021.0001

Réntgenrdhrenspannung

Réhre .

Die Uberpriifung der Réntgenrdhrenspannung o
erfolgt nach DIN 6868-162 (9.3). Der Prifpunkt ist fur
die im DBT-Mobus verfligbaren Target-Filter-
Kombinationen und fir typisch klinisch verwendete
Roéntgenréhrenspannungen durchzufihren. Target-  yompressionsplatte | —>
Filter-Kkombinationen, die bereits im MX-Mobus
Gberprift wurden, konnen entfallen.

e Grenzwerte: + 5% kV

Multimeter
e Messaufbau 1b Dosimeter
Stahlplatte (optional) \-
Anmerkung 1: Alternativ. kann bei Verwendung eines Detektor | 7
Multimeters die Messung der Rontgenréhrenspannung bei der
Bestimmung der AGD in allen 7 PMMA-Dicken erfolgen, wenn die
AGD-Bestimmung alle Target-Filter-Kombination beinhaltet. Messaufbau 1b

Anmerkung 2: Durch z.B. den DBT-Winkel oder die kurze Pulsung wahrend des DBT-Scans, kann es abhdngig vom Messgerit,
zu einer Verfélschung der Messwerte kommen. Die Messung kann Alternativ mittels simuliertem DBT-Modus in Null Grad
Stellung oder im MX-Modus bei entsprechender Verfiigbarkeit der Target-Filter-kombinationen erfolgen.

Halbwertschichtdicke Réhre )

Die Uberpriifung der Halbwertschichtdicke erfolgt
nach DIN 6868-162 (9.2). Der Prufpunkt ist fir die im
DBT-MoDUS verfligbaren Target-Filter-
Kombinationen durchzufiihren. Target-Filter-
Kombinationen, die bereits im MX-Mobus lberprift
wurden, kénnen entfallen.

Kompressionsplatte | —>

e Grenzwerte nach DIN 6868-162

e Messaufbau 1b Multimeter

Stahlplatte (optional) \-

Anmerkung 1: Alternativ kann bei Verwendung eines Detektor | 7

Multimeters die Messung der Halbwertschichtdicke bei der
Bestimmung der AGD in allen 7 PMMA-Dicken erfolgen, wenn die
AGD-Bestimmung alle Target-Filter-Kombination beinhaltet.

Messaufbau 1b

Anmerkung 2: Durch z.B. den DBT-Winkel oder die kurze Pulsung wahrend des DBT-Scan, kann es abhangig vom Messgerat,
zu einer Verfalschung der Messwerte kommen. Die Messung kann Alternativ mittels simuliertem DBT-Modus in Null Grad
Stellung oder im MX-Modus bei entsprechender Verfligbarkeit der Target-Filter-kombinationen erfolgen.
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3.1.2 Belichtungsautomatik

Kurzzeitreproduzierbarkeit

Die Uberpriifung der Kurzzeitreproduzierbarkeit
erfolgt mit Hilfe eines 40 mm dicken, homogenen
PMMA Blocks (alternativ 2x20 mm) im Modus der
Belichtungsautomatik, die fir eine Standard-
Patientenaufnahme verwendet wird. Die
Messkammer der Belichtungsautomatik darf hierbei
auf eine feste Position nahe der Thoraxwandkante
platziert werden. Mit dieser Einstellung erfolgen 5
aufeinanderfolgende Expositionen. Der
Variationskoeffizient des Strom-Zeit-Produktes ist
anschlieRend zu bestimmen. Die Aufnahmeparameter
sind zu dokumentieren.

e Grenzwert: Variationskoeffizient des
Strom-Zeit-Produktes < 0,02

e Messaufbau 2

Signaldifferenz-Rauschverhdltnis

Die Uberpriifung des Signaldifferenz-
Rauschverhaltnis (SDNR) erfolgt bei 7
unterschiedlichen PMMA-Dicken (siehe Tabelle 2) mit
Hilfe einer 200 um Al-Folie (zentral, 6cm thoraxwand
fern). Der Modus der Belichtungsautomatik ist so zu
wahlen, dass dieser einer Standard-
Patientenaufnahme entspricht. Die Messkammer der
Belichtungsautomatik darf hierbei auf eine feste
Position nahe der Thoraxwandkante platziert werden.
Fiir jede PMMA-Dicke ist dabei das Kompressorium
auf die entsprechende Brustdicke nach Tabelle 2
mittels Abstandshalter einzustellen. Die Al-Folie kann
bei allen Aufnahmen auf der untersten 20 mm PMMA-
Platte verbleiben. Die Aufnahmeparameter sind zu
dokumentieren.

Réhre

Kompressionsplatte
PMMA (40 mm)

Detektor

Réhre

Kompressionsplatte
Abstandshalter

PMMA
200 um Al-Folie

Detektor

~
—

/_

Messaufbau 2

@
] :_
N\
S —
B
=

Messaufbau 3a

Anmerkung: Die verwendeten Abstandshalter fiir den Ausgleich PMMA zu dquivalenter Brustdicke diirfen keinen Einfluss auf
die Belichtungsautomatik haben. Der SDNR-Testeinsatz nach DIN 6868-162 kann mit Einschrénkungen verwendet werden.
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Tabelle 2 PMMA Dicken und dquivalente Brustdicke

PMMA-Dicken &quivalente

(mm) Brustdicken (mm)
20 21
30 32
40 45
46 53
50 60
60 75
70 90

Die Auswertung und anschlieRende Berechnung der sieben SDNR-Werte erfolgt nach Abb. 1 sowie
Formel 1. Die Messung der mittleren Pixelwerte und der dazugehorigen Standardabweichung muss
jeweils in der ERSTEN PROJEKTION der DBT-Aufnahme erfolgen.

Anmerkung: Bei einigen Herstellern wird ebenfalls der ,Vorschuss” als Projektionsbild mit angezeigt. Dieser ist bei der
Auswertung nicht zu beriicksichtigen.

Abb. 1 Position und Gréfie der ROIs Formel 1: SDNR Berechnung
col | Mpypas + Mpypaz mal
PMMA 1 SDNR = 2

o +0
( PMMA 1 PMMA 2)2 + aj,

2
2

Scanrichtung
—

mai: Mittlerer Pixelwert Al

mpmma1: Mittlerer Pixelwert PMMAL1
mpvmaz: Mittlerer Pixelwert PMMA2
o: zugehorige Standardabweichungen

e Grenzwerte: SDNR monoton fallend ausgehend von 20 mm PMMA-Dicke. Eine Abweichung
der Monotonie von 5% ist zuldssig.
e Toleranz JKP: - 20 % vom Bezugswert

e Messaufbau 3a
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Mittlere Parenchymdosis

Réhre .

Die Uberpriifung der Mittleren Parenchymdosis (AGD) —
erfolgt bei 7 unterschiedlichen PMMA-Dicken (siehe

Tabelle 3). Der Modus der Belichtungsautomatik ist so

zu  wahlen, dass dieser einer Standard-
Patientenaufnahme entspricht. Die Messkammer der
Belichtungsautomatik darf hierbei auf eine feste

Position nahe der Thoraxwandkante platziert werden.

Fir jede PMMA-Dicke ist dabei das Kompressorium  Kompressionsplatte
auf die entsprechende Brustdicke nach Tabelle 3 Dosimeter
mittels Abstandshalter einzustellen. Die Verwendung
des Dosimeters darf nicht zu einer Verfalschung der
Aufnahmeparameter fiihren. Das Dosimeter ist im PMMA
Zentralstrahl 6 cm thoraxwandfern auf Hohe des Detektor
PMMA zu positionieren. Sollte dies aufgrund der

Funktion der Belichtungsautomatik und Dicke des

Dosimeters nicht moglich sein, so ist die Messung zundchst ohne Dosimeter

durchzufiihren und anschlieRend im manuellen Betrieb zu simulieren. Die hierdurch verursachte
Abweichung (Amanue) zwischen BA und manueller Einstellung sollte 5% nicht Ubersteigen. Der
gemessene Kg Wert ist ggf. mittels Interpolation um Amanuen zu korrigieren. Die Aufnahmeparameter
sind zu dokumentieren. Abweichungen von der angezeigten Kompressionshohe, Abweichung des
Strom-Zeit-Produktes in manueller Einstellung und Belichtungsautomatik, sowie der angezeigten AGD
sind zu dokumentieren.

Abstandshalter

A\
:

/_

Messaufbau 3b

Anmerkung: Eine Kombination mit der Uberpriifung des SDNR ist unter der Voraussetzung, dass das Dosismeter nicht zu einer
Verfdlschung der Aufnahmeparameter fiihrt, méglich.

Tabelle 3 PMMA-Dicken, dquivalente Brustdicken und Grenzwerte der AGD nach EUREF-Protokoll fiir
Tomosynthese

PMMA-Dicken &quivalente Grenzwert Formel 2

(mm) Brustdicken (mm)  AGD (mGy)

20 21 1,2 AGD=K;-g-c-s-T
30 32 1,5

40 45 2,0 Ke: Einfalldosis

46 53 2,5 g-Faktor: Tabelle Abschnitt 4

c-Faktor: Tabelle Abschnitt 4

50 60 3,0 s- Faktor: Tabellen Abschnitt 4
60 75 4,5 T- Faktor: Tabelle Abschnitt 4
70 90 6,5

Die Berechnung der AGD erfolgt nach Formel 2. Die entsprechenden Faktoren sind nach den Tabellen
in Abschnitt 4 zu interpolieren.

e Grenzwerte: siehe Tabelle 3
e Messaufbau 3b
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Gesamtscanzeit und Expositionszeit pro Rohre ()
Projektion N
Die  Uberprifung der Gesamtscanzeit und
Expositionszeit pro PROJEKTION erfolgt im Rahmen der
Bestimmung der mittleren Parenchymdosis. Bei der
Bestimmung der AGD fiir 46 mm PMMA ist die
Gesamtscanzeit mit Hilfe des Dosimeters zu ermitteln.
Die Gesamtscanzeit ist ggf. in Vorschuss, Scanzeit und  Kompressionsplatte
Expositionszeit pro PROJEKTION zu zerlegen. Die Dosimeter |~"NG_
Aufnahmeparameter sind zu dokumentieren. / —
Abstandshalter
e Grenzwert: Herstellervorgabe PMMA / :

e Toleranz JKP: £+ 15 % vom Bezugswert der Detektor e
Gesamtscanzeit

e Messaufbau 3b (46 mm)
Messaufbau 3b

3.1.3 Bildqualitatsparameter im Rohre @
rekonstruierten Datensatz

Bildbegrenzung: Thoraxwandseite, oberste

und unterste Schicht

Die Uberpriifung der Bildbegrenzung an der

Thoraxwandseite, sowie in der obersten und

untersten Schicht des rekonstruierten DBT- Kompressionsplatte

Bildes erfolgt anhand der Abbildungen von \

Stahlkugeln. Hierfur ist mit Hilfe des 40 mm

Grundkorpers und der 6 mm Strukturplatte “
. . Stahlkugeln

(DIN  6868-162) eine  Aufnahme mit 7

Belichtungsautomatik zu  erstellen.  Die Detextor

Kompressionsplatte muss den Priifkdrper

berlihren. Die Aufnahmeparameter sind zu Messaufbau 4

dokumentieren.

Strukturplatte DIN 6868-162 — -

° °

Grundkorper DIN 6868-162 —

Anmerkung: Bei Abweichungen zum Grenzwert, sind die Ergebnisse anhand einer zweiten Auswertung an einer PACS
Workstation zu verifizieren.
e Grenzwert: > 2,5 Kugeln Thoraxwandkante; oberste und unterste Kugelreihen miissen scharf
abgebildet werden.

e Messaufbau 4
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Geometrische Genauigkeit (x, y, z Richtung) Rohre Q@

Die Uberpriifung der geometrischen Genauigkeit
erfolgt in drei verschiedenen Héhen mit Hilfe des
Spharen-Phantoms (s Beschreibung unter Punkt 5).
Zusatzlich zum Spharen-Phantom werden 60 mm
PMMA auf die Patientenlagerungshilfe aufgelegt. Die
Prifung erfolgt mit Belichtungsautomatik in

folgenden Priifhéhen und Kombinationen:
Kompressionsplatte ~
1. Unten (6 (Spharen)+ 20+ 10+ 10 + 20) mm

GG-Phantom |—___

2. Mitte (20 + 10 + 6 (Spharen) + 10 + 20) mm B — - C—
3. Oben (20 + 10+ 10 + 20 + 6 (Spharen)) mm PMMA —
g
Detektor /

Die Kompressionsplatte muss den Prifkérper
beriihren. Die Aufnahmeparameter sind zu

dokumentieren. Messaufbau 5

Flr die Auswertung in x,y-Richtung, werden die Abstande der im Sphéaren-
Phantom enthaltenen Kugeln in den rekonstruierten DBT-Bildern ausgemessen und mit den realen
Abstanden verglichen. Dazu werden 4 Messbereiche mit 4 Abstandsmessungen erfasst.

Abb. 2 Auswertung der Geometrischen Genauigkeit mit den dazugehérigen Messpositionen

Auswertung x, y Richtung Auswertung z Richtung
) ) e o ® ) ) ) ) o
Messfeld
Messbereich MF1
MB2 )
o @ (=] @ @ @ @ @ @ @
Messbereich
MB3
) ) @ ) ) ) e ) ) )
Messbereich
MB1
) ) ) ® ) ) ) @ ® ®
Messbereich
MB4
@ ) o ) ) @ ) ) ) )

Die Auswertung in z-Richtung erfolgt sowohl lber die Bestimmung der niedrigsten (Smin) als auch der
hochsten Schicht (Smax) in der eine Stahlkugel in Messfeld 1 scharf abgebildet wird. AnschlieBend ist
das A; (Smax- Smin) ZU bestimmen.

Die Auswertung muss an einem Befundarbeitsplatz (PACS-Workstation) erfolgen und nicht am DBT-
System selbst. Angaben zur Befundsoftware sind zu dokumentieren. Die Verwendung einer QS-
Software ist zuldssig, wenn die Aquivalenz zum Befundarbeitsplatz nachgewiesen wird.

Anmerkung: Bei einigen Herstellern ist die Patientenlagerungshilfe im hinteren Bereich nicht eben. In diesem Fall, kann es
notwendig sein, dass der Priifkérper nach vorne iiber die Patientenlagerungshilfe hinausgezogen werden muss, bis dieser plan
aufliegt. Die Verwendung von Ausgleichskeilen ist méglich.

e Grenzwert: x,y-Richtung 5 %; A, <2

e Messaufbau: 5
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z-Auflésung

Die Uberpriifung der z-Auflésung erfolgt im rekonstruierten DBT-Bild anhand der Aufnahmen zur
Bestimmung der Geometrischen Genauigkeit in der mittleren Priifh6he. Sollte das zu prifende System
Uber unterschiedliche Scanwinkel verfiigen, ist die Prifung fiir alle Winkel zu wiederholen. Die
Aufnahmeparameter sind zu dokumentieren.

Abb. 3. Messpunkte fiir die Bestimmung der FWHM-Werte

Messpunkt FWHM Beispiel FWHM fiir einen Messpunkt
° ° o o ) S: Schicht
Messpunkt Messpunkt O My =125 m: Pixelwerte
M4 M5
L Sep-n m, FP: Scharfe Schicht
SR N
Werte=Beispiel
Messpunkt
M1

. e (o) o .
@ : : ‘ @ @ stahikugel

M ki Messpunkt
es::zun t M3 @ RO Hintergrund
() (] (] [ ] (] ROI: Stahlkugel

Die Messung wird anhand der Messgrofle FWHM senkrecht zur Detektoroberfliche nachfolgendem
Ablauf (Verwendung einer QS-Software wird empfohlen) durchgefiihrt:

Ermittlung der Schicht, in der die Stahlkugel scharf abgebildet wird (SCHARFE SCHICHT Sgp).
Ermittlung des Zielpixelwertes (mzel) fir die Berechnung von FWHM nach Formel 3.
Ausgehend von der SCHARFEN SCHICHT erfolgt die Ermittlung des maximalen Pixelwertes (Mmax)
innerhalb der Stahlkugel in jeder DBT-Schicht. Die beiden Zielschichten (Szen; Szelz) sind
erreicht, wenn der maximale Pixelwert innerhalb der Stahlkugel den Zielpixelwert erreicht hat.
Es kann eine Interpolation notwendig sein.
. Berechnung von FWHM nach Formel 4.
5. Erstellung des ,Kugelprofils“ durch alle Schichten des DBT-Bild (Beispiel siehe Abschnitt 6)

sowie die Ermittlung des Ags (Mmin - Mss) und der dazugehorigen Schicht.

Formel 3 mit Beispiel Formel 4 mit Beispiel
P _ w) FWHM = |(Sgie12 — Szietn)| * Schichtdicke
Mgziel = Mypax ( > te te
. imaler Pixel 2200 Szieiz: Untere Schicht bei der m=125 (Bsp. 13)
mmai" maxima erd xe \|Nert e Sziel2: Obere Schicht bei der m=125 (Bsp. 26)
msé.'H!n;ce'rgrlun PI_XE wert =50 Schichtdicke = 1 mm
mziel: Zielpixelwert =125 FWHM: = 13 mm

Anmerkung: Bei einigen Herstellern ist die Patientenlagerungshilfe im hinteren Bereich nicht eben. In diesem Fall, kann es
notwendig sein, dass der Priifkérper nach vorne liber die Patientenlagerungshilfen hinausgezogen werden muss, bis dieser
plan aufliegt. Die Verwendung von Ausgleichskeilen ist méglich.

e Grenzwert: Herstellervorgabe FWHM und Ags
e Toleranz KP: FWHM % 15 % vom Bezugswert

e Messaufbau: 5

10
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Réhre .

Homogenitdt ——

Die Uberpriifung der Homogenitat erfolgt mit Hilfe
eines 40 mm dicken homogenen PMMA-Priifkorpers
(alternativ 2x20 mm). Die aktive Detektorflache muss
vollstandig  bedeckt sein. Der Modus der
Belichtungsautomatik ist so zu wahlen, dass dieser
einer Standard-Patientenaufnahme entspricht. Die
Messkammer der Belichtungsautomatik darf hierbei
auf eine feste Position nahe der Thoraxwandkante

platziert werden. Kompressionsplatte | —.

Fur die Bestimmung der Homogenitit ist in der PMMA (40 mm) /%_
mittleren Schicht des DBT-Bildes der zu analysierende

Detektor | /

Bereich festzulegen (ROlgesamt). Die ROlgesamt ist dabei

lateral und im hinteren Bereich 5 cm kleiner als die

gesamte DBT-Schicht (siehe Abb. 4). Die ROlgesamtin der mittleren DBT-Schicht Messaufbau 2

ist anschlielend in einzelne ROIs (10 mmx10 mm) zu zerlegen. In jeder ROI

muss das SNR (Formel 5) bestimmt werden. Die Ermittlung der Homogenitét sollte mittels QS-Software
erfolgen. Jede Schicht ist visuell auf das Vorhandensein von Storstrukturen zu prifen.

Anmerkung: Innerhalb der ROIs diirfen sich keine Annotationen wie beispielsweisen Seitenmarkierungen befinden. An der
Thoraxwandseite miissen evtl. Pixelreihen, die nicht zum aktiven Bildbereich gehdren bei der Festlegung der ROlgesamt
ausgeschlossen werden.

Abb. 4 Schematische Darstellung der Auswertung der Homogenitiit

Analysierender Bereich und Lage der ROIs Formel 5
ocm SNR =T

P v LT Messungen und Berechnungen pro Schicht
: R?In £ :
E E ®  SNRgesamt:  Mittelwert aller SNRroi in
: : RO'gesamt
E : e  SNRgor: in allen ROIn
: ROIgesamt—’i

5cm | :

e Grenzwert: Pro DBT-Schicht; keine befundrelevanten Storstrukturen
e  Mittler Schicht SNRroi = SNRgesamt £ 25 %

e Messaufbau: 2
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Kontrast-Detail-Erkennbarkeit

Die Uberpriifung der Kontrast-Detail-Erkennbarkeit (CDMAM) erfolgt nach Priifverfahren A der QS-RL.
Abweichend zur Priifung nach QS-RL erfolgt die Priifung nur auf Konstanz und nicht gegen die Grenzwerte. Fir
die Auswertung ist es zuldssig, alle DBT-Schichten zu verwenden. Es missen 6 Aufnahmen angefertigt werden.
Bei Objekttischoberflachen, die nicht parallel zur Detektorflache verlaufen, kann der Hersteller Ausgleichskeile
zur Verfugung stellen.

Zusatzlich zu Prifverfahren A, ist von einer dieser 6 DBT-Aufnahmen das synthetische 2D-Bild (s2D)
visuell auszuwerten. Die Ergebnisse des s2D-Bildes und der Plausibilitatsprifung im MX-Modus
(Prufverfahren B nach QS-RL) sind gegeniberzustellen und zu dokumentieren.

e Grenzwert: keine Prifung gegen Absolutwerte

e Toleranz KP: + 15 % vom Bezugswert der DBT-Aufnahme fiir jede der vier Durchmesserreihen

Anmerkung: Das derzeitige CDMAM-Phantom ist aufgrund seiner bauartbedingten Eigenschaften (u. a. homogener
Hintergrund und flachige Strukturen) nicht fur eine Verwendung mit Rekonstruktionsalgorithmen von DBT-Systemen
ausgelegt. Die Ergebnisse beschreiben nicht die Leistungsfdhigkeit von DBT-Systemen. Ein direkter Vergleich von CDMAM-
Ergebnissen zwischen MX-Systemen und DBT-Systemen sollte nicht erfolgen. CDOMAM-Ergebnisse von DBT-Systemen kdnnen
allerdings Rickschlisse auf die Stabilitat der Gerate zulassen.

3.2 Konstanzprifung mit hoher Prifhaufigkeit
3.2.1 Tagliche Konstanzprifung

Langzeitreproduzierbarkeit der Réhre @

Belichtungsautomatik

Die Uberpriifung der Langzeitreproduzierbarkeit der
Belichtungsautomatik erfolgt mit einem 40 mm dicken
homogenen PMMA Block (alternativ 2x20 mm). Die
aktive Detektorflache muss vollstandig bedeckt sein.
Der Modus der Belichtungsautomatik und die
Messkammer der Belichtungsautomatik sind so zu

wahlen, dass diese einer Standard-
Patientenaufnahme entsprechen. Die
Aufnahmeparameter sind zu dokumentieren. ROMprEsSOnSpIHtbe| -5
PMMA (40 mm) — —~ :
A
e Toleranz: /'
Detektor

Bezugswert Strom-Zeit-Produkt = 15 %;
Bezugswert Rontgenréhrenspannung £ 0,5 kV

e Messaufbau 2

Messaufbau 2

Anmerkung: In den s2D-Bildern der DBT-Priifkérperaufnahmen kénnen Artefakte teilweise
einfacher detektiert werden. Aus diesem Grund sollte das s2D-Bild zur Auswertung herangezogen werden.

12
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Storstrukturen

Die Uberpriifung der Stérstrukturen erfolgt anhand der Aufnahme zur Uberpriifung der
Langzeitreproduzierbarkeit der Belichtungsautomatik. Die erstellte DBT-Aufnahme ist visuell auf das
Vorhandensein befundrelevanter Storstrukturen zu priifen.

e Toleranz: keine befundrelevanten Storstrukturen in allen DBT-Schichten

e Messaufbau 2

3.2.2 Monatliche Konstanzprifung

Sicht- und Funktionspriifung

Der Betrieb des DBT-Systems muss den Spezifikationen des Herstellers entsprechen. Folgende Punkte
sind zu priifen:

e Sicht- und Funktionspriifung der Steuer- und Bedienelemente

e Sichtprifung der Aufschriften

e Funktionspriifung der mechanischen Einstellvorrichtungen, Bewegungen, Verriegelungen
e Sicht- und Funktionsprifung der mechanischen Unversehrtheit

e Funktion der Belichtungsautomatik

Réhre .
Signal-Rausch-Verhdltnis bei Variation der —

Objektdicken

Die Uberpriifung des Signal-Rausch-Verhéltnisses
erfolgt bei drei unterschiedlichen PMMA-Dicken (26
mm; 46 mm und 66 mm) mit Hilfe der
Belichtungsautomatik. Der Modus der
Belichtungsautomatik ist so zu wahlen, dass dieser
einer Standardpatientenaufnahme entspricht. Die Kompressionsplatte \
Messkammer der Belichtungsautomatik darf hierbei Strukturplatte

auf eine feste Position nahe der Thoraxwandkante Testeinsatz KP ~ S
platziert werden. Die Aufnahmeparameter sind zu PMMA | ——— 7 i

dokumentieren. Die Strukturplatte mit eingelegtem Detektor | 7
Testeinsatz KP liegt bei jeder der drei Aufnahmen in
einer der folgenden Prifhohen:

1. Unten (6 (KP) +20) mm Messaufbau 6

2. Mitte (20 + 6 (KP) + 20) mm
3. Oben (20 + 20 + 6 (KP) + 20) mm

Die Bestimmung des SNR erfolgt in der SCHARFEN SCHICHT an einer bei der Festlegung der Bezugswerte
definierten Position. Die Position und die Schicht sind zu dokumentieren.

e Toleranz KP:
Bezugswert SNR und Strom-Zeit-Produkt £ 15 %;

13
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Bezugswert Rontgenrohrenspannung £ 0,5 kV;
Target-Filter-Kombination stabil
®  SCHARFE SCHICHT = 1

e Messaufbau 6

3.3 Jahrliche Konstanzprifung

Die jahrliche Konstanzpriifung besteht aus allen Priifposition des Abschnitts 3.1. Im Abschnitt 3.1 sind
die entsprechenden Toleranzen fiir die JKP am Ende der Prifpositionen aufgefiihrt.

3.4 Optionale Prifpositionen

Die folgenden Prifpositionen erfolgen anlehnend an die DIN 6868-100 und wurden fiir DBT-
Aufnahmen modifiziert. Die optionalen Prifpositionen sollen eine Datengrundlage schaffen um ggf.
zuklnftig physikalische Systemparameter in die Qualitatssicherung zu etablieren. Die Durchfiihrung ist
nicht zwingend erforderlich.

3.4.1 Physikalische Systemparameter Rohre @

2 mm Al-Filter

Konversionsfunktion

Die Bestimmung der Konversionsfunktion erfolgt nach

DIN 6868-100 (7.3). Abweichend zur DIN 6868-100  kompressionsplatte | —>
erfolgt die Bestimmung der Konversionsfunktion

jeweils in der ERSTEN PROJEKTION der 5 DBT-Aufnahmen. Dosimeter

Anmerkung: Der nach DIN 6868-100 geforderte Messpunkt mit
dem niedrigsten Strom-Zeit-Produkt ist evtl. nicht bei allen Strukturplatte

Herstellern manuell anwdahlbar. In diesem Fall ist das ohne Testeinsatz

kleinstmogliche Strom-Zeit-Produkt und davon ausgehend eine \-
sinnvolle Abstufung fiir die Erzeugung der Konversionsfunktion zu

verwenden. Detektor | 7

e Grenzwert: R>>0,99

e Messaufbau: 7a Messaufbau 7a
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Modulationstbertragungsfunktion MTF-QC

Die Uberpriifung der Modulationsiibertragungs-
funktion MTF-QC erfolgt nach DIN 6868-100 (7.4).
Abweichend zur DIN 6868-100 erfolgt die
Bestimmung der MTC-QC und die zugehdrigen Indices
in der ERSTEN PROJEKTION der DBT-Aufnahmen.

e Grenzwert: Herstellervorgabe

e Toleranz KP: 15 % Indices Iyt und MTFsgvom
Bezugswert

e Messaufbau: 7b

Rauschleistungsspektrum NPS-QC

Die Uberpriifung des Rauschleistungsspektrum NPS-
QC erfolgt nach DIN 6868-100 (7.5). Abweichend zur
DIN 6868-100 erfolgt die Bestimmung des NPS-QC nur
beim Bezugsdosisniveau. Das NPS-QC und die
zugehorigen Indices sind in der ERSTEN PROJEKTION der
DBT-Aufnahmen zu bestimmen.

e Grenzwert: Herstellervorgabe
e Toleranz KP: 15 % Indices Inps vom Bezugswert

e Messaufbau: 7a
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Rohre .

2 mm Al-Filter

Kompressionsplatte | —>

Strukturplatte

+ MTF-Testeinsatz \
_—

Detektor | 7

Messaufbau 7b

Rohre .

2 mm Al-Filter

Kompressionsplatte —>

Dosimeter

Strukturplatte

ohne Testeinsatz \

Detektor 7

Messaufbau 7a
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4 Konversionsfaktoren AGD Berechnung nach EUREF-
Protokoll fir Tomosynthese?!

g-Faktor fiir PMMA (mGy/mGy)

HVL (mm Al)

20 0,378 | 0,421 0,46 0,496 | 0,529 @ 0,559 @ 0,585 0,609 @ 0631 0,650 0,669
30 0,261 0,294 0326 0357 0,388 0419 0,448 0,473 0,495 0,516 @ 0,536
40 0,183 0,208 | 0,232 0,258 @ 0,285 0,311 | 0,339 0,366 @ 0,387 0,406 | 0,425
45 0,155 0,177 0,198 0,22 0,245 0,272 0,295 0,317 0,336 0354 0,372
50 0,135 0,154 | 0,172 0,192 0,214 0,236 | 0,261 @ 0,282 | 0,300 | 0,317 @ 0,333
60 0,106 0,121 0,136 0,152 0,166 0,189 0,21 0,228 0,243 0,257 0,272
70 0,086 | 0,098 0,111 0,123 0,136 | 0,154 0,172 0,188 | 0,202 @ 0,214 0,227

c-Faktor fiir PMMA

HVL (mm Al)

0,50 ‘ 0,55 ‘ 0,60
20 0,889 @ 0,895 0,903 0,908 @ 0,912 0,917 | 0921 @ 0,924 0,928 0,933 0,937

30 0,94 0,943 0,945 0,946 0,949 0,952 0,953 0,956 0,959 0,961 0,964
40 1,043 1,041 1,04 1,039 1,037 1,035 1,034 1,032 1,030 1,028 1,026
45 1,109 1,105 1,102 1,099 1,096 1,091 1,088 1,082 1,078 1,073 1,068
50 1,164 1,16 1,151 1,15 1,144 1,139 1,134 1,124 1,117 1,111 1,103
60 1,254 1,245 1,235 1,231 1,225 1,217 1,207 1,196 1,186 1,175 1,164
70 1,299 1,292 1,282 1,275 1,27 1,26 1,249 1,236 1,225 1,213 1,200

s-Faktor
Spectrum s-factor PMMA- s-factor Spectrum W/Al s-factor Spectrum
T e o i
Mo/Mo 1,000 20 mm 1,075 1,052
Mo/Rh 1,017 30 mm 1,104 1,064
Rh/Rh 1,061 40 mm 1,134 1,082
Rh/Al 1,044 50 mm 1,149 1,094
Rh/Ag 1,087 50 mm 1,160 1,105
W/Rh 1,042 60 mm 1,181 1,123
W/Ag 1,042 70 mm 1,198 1,136
T-Faktor (mGy/mGy)

Winkelbereich

+15 +19

20 0,997 0,993 0,991 0,985 0,985 0,979
30 0,996 0,991 0,988 0,980 0,980 0,973
40 0,996 0,990 0,987 0,977 0,978 0,969
45 0,995 0,989 0,986 0,976 0,976 0,968
50 0,994 0,988 0,985 0,974 0,975 0,966
60 0,994 0,987 0,984 0,973 0,973 0,964
70 0,992 0,985 0,981 0,970 0,971 0,962

1 Protocol for the Quality Control of the Physical and Technical Aspects of Digital Breast Tomosynthesis Systems
1.03 (https://euref.org/european-guidelines/physico-technical-protocol)
16



Anlage zum Rundschreiben S 11 3 —1514/002-2021.0001

5 Prufkorper und Messgerate

5.1 Prufkorper

PMMA-Platten
Rechteckig: 260 mmx320 mm homogene PMMA-Platten der Starke 2x10 mm und 2x20 mm

Halbrund: Nach DIN 6868-162 Anhang A

Grundkérper

Nach DIN 6868-162 Anhang A Bild A.1

Strukturplatte
Nach DIN 6868-162 Anhang A Bild A.2

Abstandshalter

Radiographie transparente Abstandshalter in den Starken 1 mm; 2 mm; 5 mm und 2x 10 mm

Al-Folie
10x10 mm Al-Folie mit einer Dicke von 200 pm und einer Reinheit von 99,99 %

Anmerkung: Als Al-Folie kann beispielsweise die Folie dienen, die zur HVL Messung verwendet wird.

z-Auflésung und Geometrische Genauigkeit (Sphéren-Phantom)

Abb 5 Beispiel
Schematische Abbildung 7 7 Beschreibung

6 mm PMMA 260 mm x 320 mm
Abstdande Kugeln: symetrisch

@ @ @ @ @
Kugeldurchmesser: 1 mm
Kugelanzahl: min. 15
Kugellage:

e e e e ° Abstand seitlich 50 mm
Abstand vorne/hinten 75 mm

® ° ® e e}

Anmerkung: Alternative Phantome mit dhnlichen Eigenschaften sind zuldssig
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Al-Filter
Nach DIN 6868-100 Anhang A

MTF-Testeinsatz
Nach DIN 6868-100 Anhang A

KP-Testeinsatz

KP-MDP oder KP-ACR oder KP-AP-MDP nach PAS 1054

Kontrast-Detail-Erkennbarkeit

CDMAM Phantom Typ 3.4

5.2 Messgerate

Dosimeter

Kalibriertes Diagnostikdosimeter nach DIN EN 61674. Der Messbereich muss mindestens 0,1 mGy bis
100 mGy betragen. Die Messunsicherheit muss kleiner 10 % sein.

Spannungs-Messgerdt

Spannungs-Messgerat mit einer Messunsicherheit von nicht mehr als 0,7 kV.

Halbwertschichtdicken-Messgerdiit

Halbwertschichtdicken-Messgerat mit einer Messunsicherheit von nicht mehr als 5 %.

Software

e (QS-Software fir die Bestimmung der z-Auflésung
e (QS-Software fir die Bestimmung der Homogenitat

e (QS-Software fir die Bestimmung der physikalischen Parameter nach DIN 6868-100
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6 Beispiele zu Analysen

Abb. 7 Beispiel FWHM und Kugelprofil

>Winkel
FWHM: 5,9 mm

< Winkel

>~ —FWHM:9,8 mm

0
Entternung von scharfer Schicht / mm
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