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Resumé

Alle danske mammografiapparater er i perioden 1994-1995 blevet gennemmalt og kva-
litetskontrolleret af Statens Institut for Stralehygiejne (SIS). Samtidig er der indsamlet
billeder frato kliniske undersggel ser fra hvert apparat til kvalitetsvurdering hos to ra-
diologer. Denne rapport indeholder de resultater som er opnaet ved behandlingen af de
indsamlende data.

De danske mammografiapparater er blevet undersggt efter ” Protokol for undersggel se
af mammografiapparater”, Statens Institut for Stralehygiejne (1994) [1], som er ba-
seret pa den nordiske anbefaling fra 1990 [2]. Indsamlingen af data er foregaet vha.
spergeskemaer, ved opmalinger foretaget af SIS og indsamling af to tilfaddigt ud-
valgte mammografiundersggel ser. Undersggel serne skulle vaare udfert efter den sidste
vaesentlige tekniske aandring af mammografiapparatet, men métte dog hgjest vaae et
ar gamle regnet fra SIS's opmalingstidspunkt.

Ved mammografi, hvor man bl.a. gnsker at fa gengivet objekter med lav kontrast, stil-
les der salige krav til rantgenudstyr, kvalitetsstyring og optimering af billedkvalitet
kontra dosis.

Data viser, at der i Danmark findes mange addre mammografiapparater, og at bare
fem & gamle apparater har darligere praestationer end nyere apparater. Den anbefalede
gramsevaadi pa2 mGy for dosistil brystkirtelvaavet overskrides af mere end 30% af de
installerede apparater. Stralekvaliteten er for blgd (under 0,3 mm Aluminum HVL) pa
ca. 15% af mammografiapparaterne med hgjere doser til falge. Der ses ogsa en generel
tendens til at “normalsvaatningen” pabillederne er for lav med gget risiko for at miste
billedinformation. Ca. 90% af mammografiapparaternes eksponeringsautomatik kunne
ikke justere svaatningen til det anbefalede niveau ved objekttykkelser der varierer fra 2
til 6 cm akvivalent brystkirtelvear. Omkring 50% af film-fremkal desystemerne havde
lav kontrast, ligesom film-skeam-fremkal desystemets falsomhed i knapt 30% af syste-
merne ikke var tilstraskkelig hgj. Omkring 80% af kassetterne overholdt ikke kravene
til film-foliekontakt.

Ved vurdering af de ovenstaende resultater skal det tages i betragtning, at det almin-
deligvis er de apparater, der anvendes til fa undersggelser, der har en darlig kvali-
tet. Saledes har apparater, der anvendes til screening og dermed mange undersggel ser,
i amindelighed en god kvalitet. Billedkvaliteten er derfor gennemgéende bedre end
ovenstaende resultater giver udtryk for.

Man har i rapporten sagt at finde faktorer, som har indflydelse pa kvaliteten. Ved en
sammenligning mellem offentlige- og private mammaografiapparater, viste der sig ten-
dens til starre doser hos de private end hos de offentlige ( 0,7 mGy mere i gennem-
snit hos de private ), med signifikant darligere kontrast. Ligeledes er betydningen af
kvalitetsstyringsudstyr undersagt, dog kun ved de offentlige apparater. Her ses det,
at mammografiapparater med tilhgrende kvalitetsstyringsudstyr giver lavere doser end



apparaterne uden. Sammenlignes de enkelte brugergrupper (amter, kommuner, og pri-
vate) ses det at visse grupper har meget gamle apparater, og flere af disse grupper
ogsa har hgje doser. Det fremgar ogsa at visse amter har ligesa darlig kvalitet som de
private installationer. Mange af amternes installationer er dog senere udskiftet (efter
1995) og fundet kvalitetsmaessigt tilfredsstillende. Sammenlignes apparatur og frem-
kaldeprocessens indflydelse pa kvaliteten findes det, at nye apparater (fra efter 1990)
har signifikant mindre foki end eddre apparater. Eksponeringsautomatikken er vaesent-
ligt forbedret pa nyere apparater, idet mange gamle apparaters eksponeringsautomatik
ikke, eller naesten ikke, fungerer. Der ses ogsa en tendenstil, at en laangere fremkal de-
tid giver bedre oplgsning.

De radiologiske analyser viser, at mellem 12 og 20 % af billederne ikke opfylder de
tekniske krav, der stillesfor at et billede kan defineres som diagnostisk brugbart. Hertil
kommer, at mellem 10 og 46 % af billederne ikke opfylder kravenetil radiologisk opti-
mal fremstilling af hele brystet i flere projektioner. | tilfad de hvor bade den tekniske og
den radiografiske kvalitet af billederne er utilstrakkelig, er der risiko for fejldiagnosti-
cering. Der blev ogsa fundet indikationer for, at det naamere er kontrastopl@sningen i
billedet end den geometriske oplasning, der er af starst betydning for den radiologiske
billedkvalitet.

Den fototekniske kvalitet vurderet fra et radiologisk synspunkt er sammenlignet mel-
lem offentlige og private installationer. Der blev her fundet darligere teknisk kvalitet
hos de private installationer end hos de offentlige. Derimod fandtes der ikke forskel
mellem den radiografiske kvalitet hos de offentlige og de private installationer.

Sammenlignes den radiologiske vurdering af teknisk kvalitet med den tekniske kvalitet
malt med et fantom findes der en sammenhaang for kontrastens vedkommende. Det ma
derfor formodes at mammografibilleder ferst og fremmest skal have en god kontrast
for at have klinisk vaardi, og at oplasningen spiller en mindre rolle.

Det er frabrugerside nadvendigt med starre engagement for at fa mammografiudstyret
optimeret. Hvis der investeredes mere tid i periodiske kontroller, ville man have bedre
mulighed for at opna en tilstraskkelig god billedkvalitet. Som en sideeffekt til denne
operationelle kvalitetsstyring opnas et mere driftsikkert udstyr, fordi fejl hurtigere ville
kunne |okaliseres.



Forord

Ved mammografi anvendes rantgenstraling til diagnostisering af sygelige tilstande i det kvin-
delige bryst.

Den sakaldte screeningsmammografi anvendes til tidlig opsporing af brystkradt far denne
har givet anledning til symptomer hos kvinden, mens den kliniske mammografi anvendes nar
symptomerne er indtruffet.

Mammografi skiller sig ud fra konventionel rgntgenteknik i flere henseender. For at afbilde
strukturer med sma forskelle i tasthed og kemisk sammensagning, ma der bruges meget bled
rentgenstraling, og stilles store krav til systemets evnetil at gengive sma objekter. De starste
krav stilles til screeningsmammaografi, da der her ikke er tale om patienter med symptomer, og
undersggel sen udfares med et begramset antal optagelser for at minimere strélebelastningen.

Der kraaves et optimeret mammografisk system for at opna en ensartet og hgj billedkvalitet.
Undersggelser har vist, at det i praksis er svaat at fa dette opfyldt. Da Statens Institut for
Stralehygieine (SIS) i 1985 sidst undersggte samtlige danske mammografiapparater var kon-
klusionen, at der arligt blev induceret op til 6 brystkredttilfadde pa grund af den rentgenstra-
ling, som patienternefik ved undersggel serne. Samtidigt skennedes det dengang, at undersagel -
sen gav anledning til en reduktion af stréledoserne pa ca. 20%, hovedsageligt som falge af
rantgenafdelingernes overgang til mere falsomme billedregistrerende systemer, samt ved at
fremkal deprocesserne blev optimeret. Det er 10 &r efter gnskeligt igen at sate fokus pa disse
systemer for at undersagge, hvordan kvaliteten har udviklet sig.

Konklusioner og data i denne rapport afspejler dog ikke nadvendigvis situationen dags dato,
da der siden indsamlingen af de sidste data er gaet ca. to ar, og en del af det darlige udstyr er
blevet udskiftet.

Vi takker alle pa afdelinger og klinikker for deres deltagelse i vores opmalinger, for udfyldel-
sen af vore spargeskemaer og for indsamlingen af rentgenbillederne. Vi takker ogsa radiolog,
overlage Birgitte Brun, som desvaare dagde under projektets forlab, for radiol ogiske vurderin-
ger af indsamlede mammografibilleder.

Branshgj oktober 1997
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Kapitel 1

Indledning.

Alle danske mammografiapparater er i perioden 1994-1995 blevet gennemmalt og kva-
litetskontrolleret af Statens Institut for Stralehygiejne (SIS). Samtidig er der indsamlet
billeder frato kliniske undersggel ser fra hvert apparat til kvalitetsvurdering hos to ra-
diologer. Denne rapport indeholder de resultater som er opnaet ud fra de indsamlende
data. Der er i rapporten draget sammenligninger mellem radiologernes vurderinger af
billederne og SIS's malinger.

1.1 Generelle betragtninger om billedkvalitet kontra dosis.

Den specielle situation der er ved brug af rentgenstraling til mammografi, hvor man
ansker at fa gengivet sma objekter med sma kontrastforskelle, stiller saalige krav til
rentgenudstyr, kvalitetsstyring, optimering af billedkvalitet og dosis. Billedkvalitetspa-
rametre kan opdelesi tre faktorer, nemlig billed-kontrast, billed-opl@sning, og billed-
stgj. Overfor gnsket om hgj billedkvalitet star kravet om lave straledoser, da disse
pafarer patienterne gget risiko for senere at udvikle cancersygdomme. Faktorene som
isaar pavirker detre billedkvalitetsparametre er fglgende:

o Kontrast:

- Energispektret af rantgenstralingen fra rantgenrgret, bestemt ud fra rer-
spaanding og filtrering.

Absorptionskoefficienten for det fotograferede veev, dvs. objektet og det
omliggende veav.

Den spredte stralingsande.

Filmkontrasten.

Svaatningen.

e Oplgsning:

— Fokusstarrel se.
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— Forstaakerfoliestrukturen.
— Film-foliekontakten.
— Svagtningen.

o Stg:

Kvantestg;.

Foliestg), uensartet folie.

Artefakter i patientplade, film, fremkalder, kassetter.
Svaatningen.

Mange af de ovennaavnte faktorer kraever, hvis de skal forbedres, en forggelse af dosis
til patienten. Saledes vil kontrasten i billedet forbedres ved at nedsadte ragrspaandingen,
hvilket til gengedd foreger patientdosis. Formindskelse af den spredte stralingsandel
vha. raster, medfarer ogsa en foregelse af patientdosis. Skal oplgsningen forages ved at
bruge folier med bedre oplgsning, vil der igen ske en foragel se af stréledosis osv.. Dog
er der ogsa mange faktorer, som nemt kan forbedres uden det gar ud over stréledosis.
Dette gadder svaartningen, filmkontrasten, fokusstarrelsen, artefakter og film-foliekon-
takten.

1.2 Protokol for krav til kvalitetsstyring af danske mammo-
grafiapparater.

De danske mammografiapparater er blevet undersggt efter ” Protokol for undersggel se
af mammografiapparater”, Statens Institut for Stralehygiejne (1994) [1]. Denne pro-
tokol er baseret pa den nordiske anbefaling fra 1990 [2]. Denne anbefaling er 7 ar
gammel og er pa visse punkter foraddet. Derfor er protokollen fraveget mht. film-
foliekontakt og i stedet er den europadske protokol blevet brugt [3], da denne har vist
sig at vaare vaesentligt bedre egnet til at afdlare fejl i film-foliekontakten.

1.3 Indsamling af data.

Indsamlingen af data er foregaet vha. spergeskemaer, ved opmalinger foretaget af SIS
og indsamling af to tilfaddigt valgte mammografiundersagel ser foretaget indenfor det
sidste &, eller siden sidste vaesentlige eandring pa apparatet. | spargeskemagrne sparges
der om tekniske og driftsmaessige parametre. Opmalingerne blev foretaget pa 2-3 ti-
mer, lidt afhaangig af apparatet og dets placering, og resultaterne blev placeret i en
database til senere databehandling. Pagrundlag af de indsamlede data fik den enkelte
bruger af apparaturet hurtigt en rapport, hvor fejl og mangler blev papeget og om
nadvendigt blev en kravskrivelser udsendt.
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Tekniske data og vurdering.

Der er i projektet indsamlet tekniske data fra 59 danske mammografiapparater. Ikke
alledataer tilgamgelige for ale apparaterne bl.a. pga. mangelfuld udfyldel se af sperge-
skemaerne. Dette kapitel vil forsgge at give et overblik over de indsamlede data og
forel gbige vurderinger, som savil blive uddybet i kapitel 3.

2.1 Alder.

Mammografiapparaternes alder er en interessant faktor, da udviklingen indenfor mam-
mografiapparater er gaet utroligt staarkt indenfor de sidste fa &r. Et apparat pa bare

12 -
] n=53
10

Antal
(o))
\

1965 1970 1975 1980 1985 1990 1995
Argang

Figur 2.1: Mammografiapparaternes installationsar.

fem ar har en vassentlig darligere teknologi end et nyt apparat. Imidlertid kan et addre
veltrimmet mammografiapparat fungere ganske udmaaket, men det stiller vaesentligt
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sterre krav til brugerne. Pafigur 2.1 ses aldersfordelingen af apparaterne.

2.2 Doslis.

Den dosis som mammografiapparaterne giver til patienten er meget svingende (se figur
2.2) og falger i stor udstrakning installationens optimering og vedligeholdelse samt
hvilken stralekvalitet det enkelte sted har valgt at bruge. Det ses, at knapt 70% af de
doser der blev afgivet til et "normalbryst™ ligger under den anbefalede graansevaadi
pa2 mGy (med raster).

0 05 1 15 2 25 3 35 4 45 5 55 6 65 7
mGy

Figur 2.2: Dosistil brystkirtelvaevet ved 4,5 cm PMMAZ(normal bryst) ved ND=12, ud-
trykt kumulativt i procent af alle mammografiapparater. (Gramsevaadi: Max. 2 mGy.)

Ingen installationer med meget hgje doser havde kontrol af deres fremkaldemaskine,
som derfor ikke fremkaldte filmene med tilfredsstillende resultat. Imidlertid er der,
hvis man ser pa gennemsnitlig dosis per billede pa screeningsstederne en middeldosis
pa 1,5 mGy per billede og for ikke screenings steder en gennemsnitlig dosis pa 1,85
mGy per billede. Det ma derfor betyde, at de steder, hvor der tages mange billeder, er
dosis lavere.

2.3 Stralekvalitet.

Stralekvaliteten har betydning for billedes kontrast og den til patienten afgive dosis.
Valget er et kompromis mellem pa den ene side lav dosis og lav kontrast og pa den
anden side hgj dosis og hgj kontrast. Lav dosis opnas med en hard stralekvalitet (hgjt

Et “normalbryst” svarer ifglge den nordiske anbefaling til 4,5 cm PMMA, ved hvilken malingerne
for dosis er foretaget.

2PMMA er det samme som handelsnavne som plexiglas, perspex.

3Nettodensitet (ND) eller nettosvaartningen er svaartningen pa billedet minus baggrundssiar.



KAPITEL 2. TEKNISKE DATA OG VURDERING. 5

halvveadilag (HVL)), hvor en forholdsvis stor del af stralingen passerer brystvaevet
uden at blive absorberet. Informationen, der kan afl aeses pa rentgenfilmen bliver der-
for mindre, isa objektkontrastforskelle udviskes. Vadges derimod blad strélekvalitet
(lavt HVL), passerer en mindre del af strélingen brystet og giver anledning til sterre ab-
sorberet dosis. Den blade stralekvalitet er mere falsom overfor sma densitetsforskelle
og giver dermed en god kontrast pa rgntgenbilledet. Generelt kan det vaare svaat at
holde sig under gramsevaardien pa 2 mGy ved optagelse af et normalbryst, hvis HVL
er under 0,28 mm Al. Som det ses af figur 2.3, har kun meget fa af apparaterne pro-

%

0,27 03 0,33 0,36 0,39 0,42 0,45
mm

Figur 2.3: Stralekvaliteten, udtrykt kumulativt i procent af alle mammografiapparater.
(Gremnsevegdier: Min. 0.28 mm aluminium, Max. 0.40 mm aluminium)

blemer med lavt HVL. Derimod ser det ud som om nogle har et meget hgjt HVL og
billederne derfor maformodes at have lav kontrast. If@lge den nordiske anbefaling bar
man vadge en rerspaanding pa omkring 25 kV, hvilket vil svaretil ca. 0,3 mm’'sHVL i
aluminium. Ogsa den europad ske anbefaling finder at halvveadilaget ber vaere mindst
0,3 mm Al. Disse tal gadder for at bryst af normalsterrelse, ved store og sma bryster
skal der tages hensyn til starrelsen ved at justere spaandingen.

2.4 Eksponeringstid.

Lang eksponeringstid for et mammografibillede kan medfgre bevasgel sesuskarphed.
Ifaglge den nordiske anbefaling bar eksponeringstiden ikke overskride 1 sekund ved et
normalt bryst ved en netto densitet pa 1 (ND=1), hvorimod den europadske angiver at
man godt kan eksponere i 2 sekunder uden at der sker en vaesentlig foregel se af bevee
gelsesuskarpheden (se figur 2.4). Hvis kompressionspladen til fastholdelse af brystet
yder et tilstraskkeligt tryk, vil der sandsynligvis ikke veare problemer med 2 sekunders
eksponeringstid. Selv om man kunne forvente, at addre apparater havde den lamgste
eksponeringstid, sa er dette ikke tilfad det.
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Figur 2.4: Eksponeringstid ved ND=1 for et normalbryst, udtrykt kumulativt i procent
af alle mammografiapparater. (Graansevaadi: Max. 1 sek.)

2.5 Fokus.

Den maksimale oplgsning det er muligt at fa pa mammografibilledet bestemmes af
fokussterrelsen i rentgenrgret. Fokussterrelsen svinger meget, selv pa nye apparater,
men generelt er det addre apparater der har den starste fokusstarrelse. Figurene 2.5
og 2.6 viser fordelingerne for foki vinkelret og paralelt med thorax. Den nordiske
anbefaling angiver, at et mammografiapparat skal have en nominel fokusstarrelse pa
mindre end 0,4 mm (hvilket ifalge IEC [4] vil betyde en tilladelig sterrelse pa 0,6
mm i bredden (parallelt med thorax) og 0,85 mm pa laangden (vinkelret pa thorax)).
Nogle fabriksnye apparater bliver konsekvent malt til at have en fokussterrelse der er
dobbelt sa stor vinkelret pathorax som parallelt med thorax. Hvor stor betydning, rent
Klinisk, disse forskelle i fokusstarrelse har, er svaat at sige. Andre faktorer, sa som
film-foliekontakt, kan have en vassentlig sterre indvirkning pa oplesningsevnen end
fokusstarrelsen har.

2.6 Normalsvertning.

Normal svaatningen opnas ved at |ade eksponeringsautomatikken styre eksponeringen
ved brug af 4,5 cm PMMA (normalbryst). De malte resultater er vist pafigur 2.7. Nor-
malsvaatningen har betydning for, hvor mange detaljer det er muligt at identificere pa
et mammografibillede. Hvis svaatningen er for lav, vil der ga detaljer tabt. Den nordi-
ske anbefaling angiver at ND skal ligge i intervallet 1-1,5. Hvis man har en lyskasse
med en stagk lyskilde, kan det vaare en fordel at bruge hgjere svaatning end det an-
befalede, da man teoretisk vil kunne fa ekstra information ud af billedet. Den ekstra
svaatning vil give anledning til ekstra dosis til brystkirtelvaevet, s hvis svaatningen
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Figur 2.5: Fokusstarrel se vinkelret pathorax, udtrykt kumulativt i procent af alle mam-
mografiapparater. (Graansevaadi: Max. 0,85 mm)
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Figur 2.6: Fokussterrelse parallelt med thorax, udtrykt kumulativt i procent af alle
mammografiapparater. (Gramsevaadi: Max. 0,6mm)

ages, Vil det som regel betyde anvendelse af mere falsomme film-folie systemer for at
undga for hgje doser. Som det ses af figur 2.7 opnas den minimale svaatning, 1 ND,
ikke ved ca. 50% af apparaterne. Dette skyldesi de flestetilfadde, at fremkalderen ikke
er justeret korrekt og billederne derfor bliver for lyse.

2.7 Eksponeringsautomatik.

Eksponeringsautomatikken, pa issa addre apparater, er ikke i stand til at kompensere
tilstrakkeligt for variation i brysttykkelsen. Andre nyere apparater var ikke tilstragkke-
ligt justeret fraleverandarens side ved installation. Ud af de 59 opmalte apparater, var
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Figur 2.7: Normalsvaatningen med eksponeringsautomatik og 4,5 cm PMMA som
brystveey, udtrykt kumulativt i procent af alle mammografiapparater. (Graanseveadier:
Min. 1 ND, Max. 1,5 ND)

kun 7 helt korrekt justeret. Disse kunne ved ale PMMA-tykkelser fra 2 cm til 6 cm
give en svaatning som [amellem 1 og 1,5 ND.

Fejl i fremkal deprocessen var mange steder skyld i mammografiapparatet ikke laangere
kunne kompensere korrekt for svaatningen. Men generelt er apparater der er mere end
5 & gamle gaddent i stand til at udfare denne kompensering - uanset justering.

2.8 Film - Fremkaldesystem.

2.8.1 Grundslgr.

Der blev ikke fundet problemer for hgjt grundsgr pa nogle af de undersegte film-
fremkal desystemer.

2.8.2 Kontrast.

Kontrasten i film-fremkaldesystemet er en afgerende faktor for at fa optimale billeder.
En aandring i fremkal desystemets sensitometerkurve, hvorfra kontrasten kan bestem-
mes, giver sig straks udslag i andret svaartning og aandret kontrast pa mammografibille-
derne. Hvis systemet ikke bliver holdt under streng kontrol, kan fremkal deparametrene
langsomt forskyde sig, siledes at billedkvaliteten forringes gradvist uden at dette vil
blive bemagrket. Det ses da ogsa af figur 2.8, at halvdelen af alle fremkaldemaskinerne
gav for svag kontrast. Det kan skyldes, at de danske mammografiapparater har en for-
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holdsvis hgj alder, og man derfor har sanket kontrasten for at opna en mere ensartet
svaatning pa billederne pga. darligt fungerende eksponeringsautomatik. En hgj kon-
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Figur 2.8: Filmkontrast malt pa sensitometerkurve mellem 0,5 og 1,5 ND, udtrykt
kumulativt i procent af alle systemer. (Graasevaadi: Min. 3)

trast fordrer at eksponeringsautomatikken fungerer tilfredsstillende, netop for ikke at
fafor store udsving i svaatningen pa billederne.

2.8.3 Fglsomhed.

Den dosis, der skal til for at sveate filmen i kassetten til ND=1 i norma film-fokus-
afstand, men uden patientplade og uden raster er defineret som film-fremkal desyste-
mets felsomhed. Falsomheden af film-skaam-fremkaldesystemet er af vasentlig be-
tydning for patientdosis. En hgj fglsomhed kan opnas ved fglsomme film, effektive
folier, og ved en optimeret fremkal deprocess. Generelt ma det siges, at bade film og
folier er tilstraskkeligt f@lsomme, men at hvis fremkal demaskinen er dérligt justeret, sa
gives der for store doser til patienterne. Der er for gjeblikket ved at komme nye folier
pa markedet, som vil kunne reducere doserne med ca. 40-45%, dog pa bekostning af
lidt eget baggrundsstgj (kvantestgj). Den nordiske anbefaling angiver, at fa somheden
skal vage under 70 uGy. Som det ses af figur 2.9 kan kun godt 40% af systemerne
opfylde dette krav.

2.9 Kassetter.

Ud af alle undersagte kassetter havde ca. 20% tilfredsstillende film-foliekontakt. Kon-
taktproblemerne skyldes dels manglende rensning af kassetterne, dels at visse dagslys-
systemer ved ilagygelse af filmene fylder kassetterne med luft og/eller stev, samt at
kassetterne generelt er for darlige til at give kontakt.

Der er ikke i undersggelsen fundet noget egentligt svar pa hvorledes man kommer ud
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Figur 2.9: Film-folie-fremkalder systemets fglsomhed malt som den dosis der skal il
for at svaate filmen til ND=1, udtrykt kumulativt i procent af alle systemer. (Graanse-
vaadi: Max. 70 uGy)

over disse problemer, men der kan kun opfordres til at man pa de enkelte afdelinger
undersager arsagen til problemerne mere grundigt, end det har vaaret muligt i denne
undersggelse. Det kan ogsa anbefales, at man lader kassetterne teste inden man accep-
terer leverancen fraleverandaren, siledes at man sikre kvaliteten fra starten.

2.10 Kompression.

En anden vigtig faktor er kompressionen. Anbefalingen angiver, at den maksimale
kompressionen skal ligge mellem 20,4 og 30,6 kg, dette kunne kun tre apparater op-
fylde. Mange steder var man uforstaende overfor hvorfor kompressionen skulle vaae
sa stor. Den europad ske protokol for mammografiscreening [3] giver ikke nogen anbe-
faling af kompressionstrykket, men understreger vigtigheden af kompressionstrykket.
American Association of Physicists in Medicine (AAPM) [5] angiver i deres rapport,
at kompressionstrykket bar ligge mellem 15,8-24,9 kg.
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Figur 2.10: “Maksimal kompression”, udtrykt kumulativt i procent af alle mammogra
fiapparater. (Gramsevaadier: Min. 20,4 kg, Max. 30,6 kg)



Kapitel 3

Diskussion af vaesentlige resultater.

Som det fremgér af kapitel 2, er mange af apparaterne ikke i stand til at opfylde de nor-
diske anbefalinger. | dette afsnit vil det blive analyseret hvorvidt grupper af udstyr har
salig indflydel se pa kvaliteten. Ved sammenligningerne vil der blive brugt statistiske
t-tests med poolede s er og et konfidensinterval pa 95%.

3.1 Private kontra offentlige mammografiapparater.

Der vil blive draget sammenligninger mellem de offentlige og private apparater mht.
dosis, filmkontrast og oplasningsevne. Dels fordi 2 af Danmarks kommuner benytter
private rantgenklinikker, og dels fordi private rantgenklinikker generelt keber brugt
udstyr og derfor kunne forventes at vaare af en anden kvalitet end offentlige afdelinger.

3.1.1 Dosis.

Sammenligner man brystveevsdosis ved brug af 4,5 cm PMMA bliver resultatet af t-
testen som angivet pa figur 3.1. Det ses at der er en svag overlapning mellem 95%'s
konfidensintervallerne, og at middeldosisvaardien er 39% hgjere pa de private rantgen-
klinikker end pa hospitalernes rgntgenafdelinger. Selv om der ikke er signifikant for-
skel mellem private og offentlige apparater antyder figuren dog kraftigt at der er forskel
padoserne.

3.1.2 Kontrast og oplgsning.

Billedkvaliteten bliver sammenlignet ud fra kontrastmalinger og opl@sningsevne. Fi-
gur 3.2 viser resultatet af kontrastsammenligningen. Som det ses viser testen pa 95%'s
niveau, at der er forskel i kontrast mellem de private og offentlige billeder, med ringere
kontrast hos de private end hos de offentlige. Den hgjere dosis har altsa ikke resulte-
ret i billeder med hgjere kontrast og bedre billedinformation. Som det ses af figur 3.3
er der til gengadd ikke grund til at tro at opla@sningsevnen hos de private klinikker er

12
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Figur 3.1: t-test af dosis pa private klinikker mod offentlige sygehuse. (Gramsevaadi:
Max. 2 mGy).
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Figur 3.2: t-test af kontrast malt pa NRT-fantomets kontrasttrappe hos private klinikker
mod offentlige sygehuse.

darligere end hos de offentlige, idet der er stor overlapning mellem 95%’s konfidens-
intervallerne.
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Figur 3.3: t-tests af oplgsningsevne malt pa NRT-fantomets linieraster i to forskellige
retninger vinkelret og parallelt med thorax, hos private klinikker imod offentlige syge-
huse. (Gramsevaadi: Min. 15 Ip/mm)

3.1.3 Konklusion.

Det ma konkluderes at kontrasten er darligere hos de privatpraktiserende rentgenkli-
nikker end hos de offentlige, og at man ikke kan udelukke at dosis er hgjere. Men
der er stor spredning i kvaliteten ved privatklinikkerne, lige fra den totalt uacceptable
kvalitet, til en kvalitet der rangerer blandt de bedste 10 i landet. Det ma ogsa bemaakes
at flere amter heller ikke havde tilfredsstillende kvalitet pa opmalingstidspunktet.

3.2 Betydningen af kvalitetsstyringsudstyr.

Pa det spargeskema som brugerne af mammografiapparaterne er blevet bedt om at ud-
fylde i forbindelse med kvalitetsopmalingerne, skulle det oplyses hvorvidt der fandtes
kvalitetsstyringsudstyr (QC-udstyr) til apparatet. Neamere betegnet PMM A -fantomer,
kvalitetsstyrings-fantomer (QC-fantomer), sensitometre, densitometre, samt eventuelt
andet udstyr. Der blev dog ikke spurgt om hvorvidt man brugte udstyret. Det viste sig
at der kun til ca. halvdelen af mammografiapparaterne fandtes en eller anden form for
QC-udstyr. Der var naesten ingen steder hvor man var i besiddel se af PMMA-fantomer
til kontrol af svaatningens ensartethed og eksponeringsautomatikkens tykkel seskom-
pensation, sai de fglgende tests er PMMA fantomerne helt udel adt.

Det vil i det falgende blive testet, om QC-udstyret kan have indflydelse pa kvaliteten
med hensyn til, dosis, relativ kontrast, normalsvaatning og oplgsningsevne nar man
har bade sensitometer, densitometer og QC-fantom. Da de private klinikker er for in-
homogene, nar det drejer sig om kvalitetsstyringsudstyr, er dissei det fglgende udel adt
i testene.

3.2.1 Dosis.

Pa figur 3.4 ses det at middelvaadien af dosis er 2,05 mGy uden alt QC-udstyr, og
reduceres til 1,61 mGy med alt QC-udstyr eller en reduktion pa21%. Denne forskel er
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signifikant ud fra t-testen. Udfgres den samme test pa enkeltudstyr, er det tilstedevae
relsen af QC-fantomet der giver den sterste reduktion i middeldosis.
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Figur 3.4: t-test af dosis med og uden at QC-udstyr.(Gramsevaardi: Max. 2 mGy)

3.2.2 Relativ kontrast.
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Figur 3.5: t-test af kontrast, malt pa NRT-fantomets kontrasttrappe, med og uden alt
QC-udstyr.

IDet kan ikke udelukkes, at andre forhold end tilstedevasrelsen af QC-udstyr, sdsom gode apparater
0g personal emasssige ressourcer, kan have indflydelse pa kvaliteten.
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Som det sesfigur 3.5 er der ingen forskel i kontrast med eller uden QC-udstyr. Dette er
overraskende, da man kunne forvente bedre kontrol med fremkal demaskinen ved brug
af sensitometer og densitometer og dermed bedre kontrast.

Ser man pakontrast og apparaternes alder (figur 3.6), ses der ingen forskel i kontrasten
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Figur 3.6: Linesa regression pa kontrast, malt pa NRT-fantomets kontrasttrappe, som
funktion af mammografiapparatets alder med 95%'s konfidensintervaller.

ved gamle og nye apparater. Det skulle ellers forventes, at man ved addre apparater
ville tilstrasbe en lavere kontrast end ved nyere, idet addre apparater ikke er i stand
til at kompensere tilstragkkeligt for forskelle i objekttykkelse, og det derfor er svegrere
med disse at opna korrekt svaatning ved hgj kontrast.

3.2.3 Densitet.

Pafigur 3.7 ses det hvorledes QC-udstyr har indflydelse pa densiteten ved optagel se af
et "normalbryst” (4,5 cm PMMA). Der sesingen forskel paom man har udstyret eller

g.

Det fremgar umiddelbart af figuren, at nogle af billederne har lav svaatning. Den lave
svaatning kan skyldes, at de anvendte lyskasser har et lavt lysniveau, og derfor ikke
kan benyttes ved billeder med hgjere svaatning. Lyskassernes kvalitet er ikke blevet
undersagt i dette projekt. Men en tilsvarende undersggelse af de Hollandske scree-
ningsmammografiapparater [6] blev det fundet at kun 45% af lyskasserne havde til-
strakkeligt lys og kun 64% havde tilstrakkelig lille variation i lysniveauet henover
kassen.
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Figur 3.7: t-test af nettodensitet pa et standardbryst optaget ved 4,5 cm PMMA, med
0g uden alt QC-udstyr til stede. (Graanseveagdier: Min. 1 ND, Max. 1,5 ND)

3.2.4 Samlede kvalitetskriterier.

17 kvalitetskriterier med gramsevaadier er udvalgt fra den nordiske anbefalings graan-
sevagdier. Disse er sammenholdt med de indsamlede data og middelvaadien af op-
fyldte kriterier er vist pa figur 3.8 med og uden QC-udstyr. Der ses en fordobling af
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Ingen QC-udstyr  Alt QC-udstyr

Figur 3.8: Middelvazdi af antallet af kvalitetskriterier der er fundet i orden med og
uden QC-udstyr.

antallet af opfyldte kriterier, n&r QC-udstyr er til radighed.
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3.2.5 Konklusion.

Hvor der er QC-udstyr ved mammografiapparatet, er der ogsalav dosis, god opl@sning,
samt flere opfylde kvalitetskriterier. Derimod ses der ikke bedre billedkontrast eller
hgjere densitet. Sammenfattet er effekten af QC-udstyr ikke tilfredsstillende, da man
ikke tydeligt kan se forskelle pamange af de faktorer, hvor man kunne forvente at QC-
udstyret skulle have indflydelse. Som far naevnt er tilstedevagrelsen af QC-udstyret
ikke ensbetydende med at udstyret bliver brugt eller bliver brugt korrekt. Noget kunne
tyde pa at der var behov for at fa sterre kendskab til brugen af QC-udstyr. | bilag B i
rapporten er der opsummeret, hvilke tiltag der ber tages for kvalitetsstyring i forbin-
delse med mammografi. En holdningsaendring er nok ogsa ngdvendig, da et dagligt
tidsforbrug er nadvendigt far man far det fulde udbytte af sit udstyr og dermed bedre
kvalitet. Det kan ikke udelukkes, at mammografiapparater med QC-udstyr er i bedre
stand end andre, p.g.a. sterre ressourcer pa de pagad dende afdelinger.

3.3 Sammenligning af data fordelt pa brugerkategorier.

Mens kvaliteten af mammografiapparaterne i afsnit 3.1 blev sammenlignet mellem pri-
vate og offentlige apparater vil der i dette afsnit blive draget ssmmenligninger mellem
udstyret i alle brugerkategorier. | Bilag E kan det ses hvilken brugerkategori der herer
til numrene pafigurernei dette afsnit.

3.3.1 Alder.

Figur 3.9 viser et “Box and Whisker™ plot af installerede mammografiapparaters alder
i 1995. Som det ses af figur 3.9 er den gennemsnitlige alder for mammografiapparater
i de enkelte brugerkategorier meget svingende lige fra 1 til 15 ar. Det er klart at en
gennemsnitsalder pa 15 & ikke er acceptabelt, da der som fer naevnt er sket store
teknologiske fremskridt indenfor de sidste fem ar for mammografiapparaterne. |sa
eksponeringsautomatikken er blevet mere velfungerende. | et senere afsnit vil dette
forhold blive behandlet.

3.3.2 Dosis.

Dosis, fordelt pa brugerkategorier, ses pa figur 3.10. Fire af brugerkategorierne har i
gennemsnit for hgje doser (over 2 mGy). | disse kategorier ber der gares en indsats for
at reducere doserne ved at anskaffe mere fglsomme film-foliesystemer.

2| det falgende vil brugerkategorier blive brugt som synonym for amter/kommuer/private.

3Box and Whisker plot analysen summerer et st af observationer i et diagram. Den firkantede box
indeholder 50% af alle observationer, den vandrette streg er medianen, mens x-et er middelvaadien.
Pindene pa hver side af boxen (Whiskers) er placeret i henholdsvis det |aveste og hejeste observation.
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Figur 3.9: Alder af de enkelte brugerkategoriers mammografiapparater vist som et
“Box and Whisker Plot” (se fodnote side 18).
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Figur 3.10: Dosis til brystkirtelveey af de enkelte brugerkategoriers mammografiap-
parater, vist som et “Box and Whisker Plot” (se fodnote side 18). (Gramsevaadi: 2

mGy)

3.3.3 Samlede kvalitetskriterier.

Fra de nordiske anbefalinger, er der udtaget 17 vaesentlige kvalitetskriterier. Pa figur
3.11 ses det gennemsnitlige antal kvalitetskriterier der blev fundet i orden ved opmalin-
gen. De ligger i intervallet 6 til 11 med et totalt gennemsnit pa 9. Resultatet er ikke
tilfredsstillende isaa nér det tages i betragtning, at den nordiske anbefaling, som krite-
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Figur 3.11: Antal af 17 kvalitetskriterier der blev fundet i orden, i de enkelte brugerka-
tegoriers mammografiapparater, vist som et “Box and Whisker Plot” (se fodnote side
18).

rierne er baseret pa, er 7 & gammel ved rapportens udgivelse (ca. 5 & pa opmalings-
tidspunktet). | nyere protokoller er kvalitetskriterier blevet strammet op, saendnu faare
af disse ville kunne opfyldes.

3.3.4 Konklusion.

Ud fraresultaterne ses det at visse brugerkategorier ikke lever op til et tilfredsstillende
kvalitetsniveau. Der ses sammenfald mellem de brugergrupper, der har gamle appara-
ter, intet QC-udstyr og darlig kvalitet. Det ma derfor formodes, at tilfarte ressourcer er
en afgarende faktor for opnaelse af god kvdlitet.

3.4 Sammenligning af udstyr.

Indsamlingen af data har til en vis grad kunnet belyse sammenhaange mellem udstyr
og kvalitet. Disse sammenhaange vil blive fremfart i dette afsnit. | bilag E kan det ses
hvilket udstyr der herer til numrene pafigurerne i dette afsnit.

3.4.1 DosisMammografiapparattype

Sammenlignes mammografiapparatets type og den dosis apparatet leverer for at give
ND=1, kan der ikke ses nogen vaesentlig forskel mellem de enkelte apparattyper (se
figur 3.12). Det kan dog ses at type 0 har signifikant sterre dosis end type 3 og i det hele
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Figur 3.12: t-test af hvor stor dosis de enkelte typer mammografiapparater giver.
(Gramnsevagdi: Max. 2 mGy)

taget ligger hgjt. Dastrélekvaliteten ikke haanger sammen med apparatets konstruktion,
men er fysisk bestemt, vil dosis imidlertid mere afhaenge af installationens optimering
end den enkelte mammaografiapparattype.

3.4.2 Fokusstarrelse<Mammografiapparattype
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Figur 3.13: t-test af mammografiapparattypernes fokusstarrelse parallelt og vinkelret
pathorax. (Gramsevaadier: Parallelt Max. 0,6 mm, Vinkelret Max. 0,85 mm)

De enkelte apparattypers fokussterrelse ses af figur 3.13. Der ses kun lidt forskel i de
enkelte apparaters fokussterrelse med undtagelse af type nr. 6, som ser ud til at have
sterre fokus end andre (bortset fratype O, der er en blanding af 5jaddne apparattyper).
Dette forhold gadder dog kun hvis der ses pa alle apparaterne uanset alder (se afsnit
3.4.3).
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3.4.3 Fokusstarrelse< Installation fgr og efter 1990

Fokusstarrelsen har en sandsynlig sammenhaang med alder, dels fordi rentgenragrene
bliver didt ved brug og dels fordi producenterne kunne veare blevet bedre til at pro-
ducere rantgenrar med en finere fokus. Figur 3.14 bekragfter dette. Der ses signifikant

E, 0,73 - E 1,08 |
@ 0,63 I % 093
] > i
S 053 S 083
T 0,43 - E B 073 I
T T :

0,33 - 0,63 -
g 0 1 = 0 1

Fer 1990 Efter 1990 > Feor 1990 Efter 1990

Figur 3.14: t-test af fokusstarrelse vinkelret og parallelt pa thorax for mammografiap-
parater installeret far og efter 1990. (Gramseveadier: Paralelt Max. 0,6 mm, Vinkelret
Max. 0,85 mm)

sterre foki for apparater installeret far 1990 end efter 1990, issa for den parallelle
fokussterrelse. Det ses 0gsd, at apparater installeret efter 1990 i gennemsnit kan over-
holde de nordiske anbefalinger for fokusstarrelsen, men at apparater installeret for
1990 ikke kan.

3.4.4 Mammografiapparattype< Eksponeringsautomatik

Jvnf. den nordiske anbefaling skal alle fantomoptagel ser foretaget med PMMA fra 2
cm's til 6 cm’s tykkelse have en nettosvaatning som ligger indenfor 1-1,5 ND. Kun
7 apparater var i stand til at opfylde disse krav. For at fa et bedre sammenlignings-
grundlag, og for at kunne sige noget generelt om apparaternes eksponeringsautomatik
(AEC), er ND-gramsevaadierne reduceret med 20%, sa de nu ligger imellem 0,8-1,8
ND. Pa figur 3.15 ses det hvorledes de enkelte apparattyper opfylder de reducerede

Installeret for 1990 Installeret fra og med 1990 til 1995
' 100 - .o .
80 1 - 80 | o x
=} 60 1 ; o 601
8 0 I
20 1 20 1 *
R S - 0
001 2 6 01234567
Mammaografiapparattype Mammografiapparattype

Figur 3.15: Andelen af mammografiapparater der kunne opfylde 20% reduceret AEC-
krav, for installationer far og efter 1990.
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krav for installationsar henholdsvis fer og efter 1990. Der ses en vaesentlig forbedring
i apparaternes evne til at korrigere for tykkelsessendringer ved nyere apparater. Dog
er det kun 8 ud af 10 af den hyppigst installerede apparattype, der kan overholde selv
disse reducerede krav.

3.4.5 Stralekvalitet< Installationsar
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Figur 3.16: t-test af halvveaardilag aluminium ved indstilling til “normalbryst” for mam-
mografiapparater installeret far og efter 1990. (Gramsevaadier: Min. 0,28 mm alumi-
nium, Max. 0,40 mm auminium)

Figur 3.16 viser apparaternes stralekvalitet udtrykt som halvveaadilag (HVL) alumi-
nium ved indstilling til “normalbryst” . Apparaterne er grupperet fer og efter 1990.
Der sesingen signifikant forskel mellem addre og nyere apparater.

3.4.6 Dosis<Filmtype

Figur 3.17 viser sammenhaangen mellem filmtyper og brystveevsdosis. Her ses der
ingen forskel mellem de enkelte filmtyper nar de er placeret i kassetterne.

3.4.7 Dosis<Folietype

Heller ikke folietyperne skiller sig ud fra hinanden (se figur 3.18). Dog er der sidst
i undersggel sesforlgbet kommet nye og mere falsomme folier pa markedet, som er
omkring 40% mere effektive og dermed kan reducere doserne tilsvarende. De nye fo-
lier ser umiddelbart ud til at have samme oplagsning og kontrast, men der ses mere
kvantestgj end pa langsommere folier.
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Figur 3.17: t-test af dosis for hver af de undersagte filmtyper. (Gramsevaadi: Max. 2
mGy)
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Figur 3.18: t-test af dosis for hver af de undersggte folietyper. (Gramseveadi: Max. 2
mGy)

3.4.8 Film-foliekontakt< Kassettetype

Figur 3.19 viser procent af film-foliekontakter fundet tilfredsstillende for hver kasset-
tetype. Type nr. 4 opnar det bedste resultat, mens typerne 3 og 5 kan ikke fremvise
tilfredsstillende film-foliekontakt ved et eneste apparatur. Der ma derfor opfordres til
a man ngje overvejer sit valg af kassetter, da billedernes oplasning ellers kan blive
forringet.
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Figur 3.19: % af film-foliekontakter fundet tilfredsstillende for de undersagte kasset-
tetyper. (Gramnsevaadi: 100%)

3.4.9 Fremkaldetid og kvalitet
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Figur 3.20: t-test af fremkaldetidens betydning for oplgsning, malt vha. NRT-fan-
tomets linieraster vinkelret pa thorax, og filmkontrasten malt ud fra sensitometerkur-
ven. (Gramsevagdier: Fokus Min. 15 Ip/mm, Filmkontrast Min. 3)

Figur 3.20 viser fremkaldetidens indflydelse pa billedkvaliteten. Der ses ingen signi-
fikant forskel pa om tiden er over eller under 90 sek. for oplasningsevnen. Ligeledes
ses der ingen signifikant forskel pa den malte filmkontrast hvad enten fremkal detiden
er over eller under 90 sek.. Men der ses en tendens til forskel imod bedre kvalitet for
bade kontrast og oplasning ved den lamgere fremkal detid.

3.4.10 Konklusion

Hele dette kapitel har forsggt at drage ssmmenligninger mellem forskellige typer ud-
styr. For gamle apparater gadder, at disse har darligere fokus og vaesentlig darligere
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eksponeringsautomatik. For kassetter gadder, at en enkelt type ser ud til at have de
bedste egenskaber mht. film-foliekontakt, men at man ma vaae meget opmaarksom pa
film-foliekontakten for alle typer kassetter. Mange af sammenligningerne lider imidler-
tid under at der er tale om forskelligt sammenblandet udstyr, som hver for sig pavirker
resultaterne. Derfor ville mange af testene maske have givet en mere entydige resul-
tater, hvis det havde vaaet muligt kun at variere én faktor af gangen, og ikke have
pavirkninger fra andet udstyr.



Kapitel 4

Radiologisk billedkvalitet

SAvidt det har vaaet muligt er der fra hvert mammografiapparat indsamlet to tilfad-
digt udvalgte undersggelsert. Det lykkedes at faialt 52 undersegelser. Disse er blevet
blindet og herefter vurderet af to radiologer, uafhaangigt af hinanden. Ved den senere
statistiske vurdering af materialet blev der pavist god overensstemmelse mellem de to
uafhaangige vurderinger. Den samlede vurdering af de enkelte parametre er et gennem-
snit af de to radiologers karaktergivning.

Den radiol ogiske billedkvalitet er blevet bedemt ud fraflere parametre i to hovedgrup-
per:

1. Fototeknisk kvalitet.

(a) Kontrastoplgsning, vurderet generelt for hele billedet.
(b) Geometrisk oplgsning, vurderet generelt for hele billedet.

(c) Fremstilling af hud og subcutis, for at vurdere kontrastopl@sning mellem
fedtvaay og hud, samt den geometriske opl@sning ved vurdere afgraansnin-
gen af vaevene og den skarpe tegning af de subcutane trabekler.

(d) Afgreensning af runde strukturer, vurderet overvejende m.h.p. kontrastop-
l@sning.

(e) Fremstilling af mikroforkalkninger, vurderet overvejende m.h.p. den geo-
metriske oplgsning.

2. Positionering.

(a) Fremstilling af kirtlen i to planer.
(b) Areola vinkelret pa filmen.
(c) Huden fremstillet i sulcus inframammalis.

En privat rentgenklinik der naggtede at deltage pga. “frygt for for darlig billedkvalitet”, mens det for
andre kun lykkedes at fa et sz billeder, der imidlertid ikke var tilfaddigt udvalgt.

27
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(d) Fremstilling af det retroglanduleere rum

Positionering vurderer det radiografiske arbejde og er i overensstemmelse
med de europad ske retningslinier for kvalitetssikring i mammografiscree-
ning.

4.1 Karaktergivning.

Der er anvendt en skalafra 0 til 5, hvor 0 og 1 reprassenterer det ubrugelige og diag-
nostisk uacceptable, 2 det netop diagnostisk brugbare, 3 og 4 det forventede og gode
niveau, og 5 den exceptionelt hgje kvalitet.

4.2 Kvalitetsparametre.

| det falgende er de enkelte diagnostiske parametre fremstillet i histogrammer. Gra-
ferne forklares neamere i afsnittet betegnet “Radiologisk konklusion” (afsnit 4.3).

4.2.1 Radiologisk billedkvalitet — Fototeknisk kvalitet

n=52

Frekvens

0 ]
0 1 2 3 4 5
Gennemsnit af alle vurderinger

Figur 4.1: Fordeling af karakterer for Fototeknisk kvalitet — Kontrastoplgsning. 17%
har karakter lavere end 2 og opfylder dermed ikke krav til diagnostisk kvalitet for
kontrastopl gsning.
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Figur 4.2: Fordeling af karakterer for Fototeknisk kvalitet — Geometrisk oplgsning.
12% har karakter lavere end 2 og opfylder dermed ikke krav til diagnostisk kvalitet for
geometrisk oplgsning.
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Figur 4.3: Fordeling af karakterer for Fototeknisk kvalitet — Fremstilling af hud og
subcutis. 12% har karakter lavere end 2 og opfylder dermed ikke krav til diagnostisk
kvalitet for kontrastoplgsning.
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Figur 4.4: Fordeling af karakterer for Fototeknisk kvalitet — Afgraensning af runde
strukturer. 21% opfylder ikke krav til afgraansning af runde strukturer, afspejler an-
tageligt darlig kontrastoplgsning.
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Figur 4.5: Fordeling af karakterer for Fototeknisk kvalitet — Fremstilling af mikrofor-
kalkninger. 16 % opfylder ikke krav til fremstilling af mikroforkalkninger.
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Figur 4.6: Fordeling af karakterer for Fototeknisk kvalitet — Gennemsnit af udfgrte
vurderinger. 14% opfylder ikke kravene generelt til fototeknisk kvalitet.
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4.2.2 Radiologisk billedkvalitet — Positionering

1 n=52

Frekvens
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Gennemsnit for alle vurderinger

Figur 4.7: Fordeling af karakterer for Positionering — Fremstilling af kirtlen i to planer.
15% er ikke diagnostiske i fremstillingen af kirtelvaevet.
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Figur 4.8: Fordeling af karakterer for Positionering — Areola vinkelret @ filmen. 10%
er ikke diagnostisk i en vinkelret fremstilling af Kirtelveevet.



KAPITEL 4. RADIOLOGISK BILLEDKVALITET 33

Frekvens

IN

N

| I A A

o

0 1 2 3 4 5
Gennemsnit for ale vurderinger

Figur 4.9: Fordeling af karakterer for Positionering — Huden fremstillet i sulcus infra
mammalis. 46% fremstiller IKKE patilfredsstillende vis sulcus inframammalis.
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Figur 4.10: Fordeling af karakterer for Positionering — Fremstilling af det retroglan-
dulaere rum. 31% fremstiller ikke pa tilstraskkelig diagnostisk vis det retroglandulaare
omrade.
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Figur 4.11: Fordeling af karakterer for Positionering — Gennemsnit af udferte vurde-
ringer. 19% opfylder ikke kravene generelt til optimal fremstilling af brystet.
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4.3 Radiologisk konklusion.

Nar man analyserer de enkelte parametre vil mellem 12 og 20 % af de vurderede billed-
s, ikke opfylde de tekniske krav, vi har defineret som billedkvalitet. Hertil kommer,
at mellem 10 og 46 % ikke opfylder kravene til radiologisk optimal fremstilling af
hele brystet i flere projektioner. | tilfadde hvor bade den tekniske og den radiografiske
kvalitet er utilstraekkelig, er der risiko for fejldiagnosticering.

Nar man vurderer de enkelte parametre for teknisk kvalitet, kan man f.eks. betragte
histogrammet over kontrastopl@sning (figur 4.1). Det viser, at 17 % af undersggelserne
var uacceptable. Ses der pa mikroforkalkninger (figur 4.5), som er et udtryk for brug-
barheden af den geometriske oplasning, er fordelingen af karakterer flad. Dette kan
tolkes som tegn pa at den praktiske anvendelighed af den geometriske oplasning er
mindre end man generelt forventer. Derimod viser de histogrammer, der afspejler den
praktiske anvendelighed af kontrastoplgsningen, figur 4.3 og 4.4, ikke samme flade
fordeling. Dette tyder p3, at det mere er kontrastopl@sningen i mammografibilledet,
der anvendes ved den mere generelle vurdering af et billede, end den geometriske
oplgsning.

4.4 Fototeknisk kvalitet — Offentlige < Private

Som det ses af figurene 4.12 til 4.17 er der pa hovedparten af faktorene, indikation
af bedre karakterer til de offentlige end til de private, hvilket stemmer overens med
resultaterne fra kapitel 3. Signifikant eller naesten signifikant forskel er der for kontra-
stoplagsning, geometrisk oplasning og fremstilling af mikroforkalkninger.
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Figur 4.12: t-test af karakterer for Fototeknisk kvalitet - Kontrastoplgsning mellem
offentlige og private mammografiapparater. Der ses signifikant forskel.
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Figur 4.13: t-test af karakterer for Fototeknisk kvalitet - Geometrisk oplgsning mellem
offentlige og private mammografiapparater. Der ses nassten signifikant forskel.
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Figur 4.14: t-test af karakterer for Fototeknisk kvalitet - Fremstilling af hud og subcutis
mellem offentlige og private mammografiapparater. Der ses ingen signifikant forskel.
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Figur 4.15: t-test af karakterer for Fototeknisk kvalitet - Afgreensning af runde struk-
turer mellem offentlige og private mammografiapparater. Der ses ingen signifikant
forskel.
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Figur 4.16: t-test af karakterer for Fototeknisk kvalitet - Fremstilling af mikroforkalk-
ninger mellem offentlige og private mammografiapparater. Der ses signifikant forskel.
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Figur 4.17: t-test af karakterer for Fototeknisk kvalitet - Gennemsnit af alle vurderin-
ger mellem offentlige og private mammografiapparater. Der ses samlet en signifikant
forskel.
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4.5 Positionering— Offentlige < Private

Ved sammenligning af positioneringen for de offentlige og private installationer (figu-
rene 4.18-4.22), ses der ikke sammetendensttil at kvaliteten skulle vaare ringere hos de
private end som hos de offentlige (ingen af graferne viser signifikant forskel). Det ma
derfor konkluderes, at det radiografiske arbejde ikke er ringere pa de private klinikker
end pa de offentlige.

Fremstilling &f kirtleni to planer

0 1
Offentlige Private

Figur 4.18; t-test af karakterer for Positionering - Fremstilling af kirtel i to planer
mellem offentlige og private mammografiapparater. Der sesingen signifikant forskel.
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Figur 4.19: t-test af karakterer for Positionering - Areola vinkelret @ filmen mellem
offentlige og private mammaografiapparater. Der ses ingen signifikant forskel.
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Figur 4.20: t-test af karakterer for Positionering - Huden fremstillet i sulcus inframam-
malis mellem offentlige og private mammografiapparater. Der ses ingen signifikant
forskel.
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Figur 4.21: t-test af karakterer for Positionering - Fremstilling af det retroglanduleere
rum mellem offentlige og private mammografiapparater. Der sesingen signifikant for-
skel.
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Figur 4.22: t-test af karakterer for Positionering - Gennemsnit af alle vurderinger mel-
lem offentlige og private mammografiapparater. Der sesingen signifikant forskel.
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4.6 Teknisk vs. Radiologisk billedkvalitet

Teknisk kvalitetskontrol vil veae uanvendelig til sikring af kvaliteten af mammaografi-
installationer, hvis der ikke er en sammenhaang mellem den tekniske vurderede kvalitet
og den radiologiske anvendelighed. | dette afsnit vil denne sammenhaang blive forsggt
udledt.

Radiologernes kvalitetsvurderinger er delt op mellem fototeknisk kvalitet og positio-
nering. Da positioneringen vurderer de radiografiske arbejde vil kun karaktererne fra
fototeknisk kvalitet blive benyttet til sasmmenligning med teknisk kvalitet. For den
tekniske billedkvalitet ma der findes parametre, som inkluderer ale artefakter i hele
mammografisystemet. Derfor vurderes den tekniske kvalitet ud fra billeder taget af
NRT-fantomet.

4.6.1 Definition af relativ teknisk kvalitet

For at kunne sammenligne teknisk og radiologisk billedkvalitet ma der defineres en
teknisk kvalitet. De parametre, der skal indga i den tekniske kvalitet skal have sam-
menhaang med, hvad der ma forventes at spille en rolle ved den kliniske bedemmelse
af billedet. Derfor er det valgt at bruge oplasningsevne og kontrast sammen med dosis
for at bestemme den tekniske kvalitet Qernisk-

Qteknisk defineres som:

Kontrast? x Oplgsning?

Qteknisk = Dosis2 )
hvor
Kontrast = Heldningen pa N RT trappekurve

Gennemsnit af alle NRT trappekurver’®

middel af parallelt og vinkelret linieraster pa NRT fantom
15 liniepar ’
mm

0og Oplgsning =

Malt dosis i mGy

og Dosis = 5mGy

4.6.2 Definition af relativ radiologisk kvalitet

Den relative radiol ogiske kvalitet defineres som :

Qradiolog = Gennemsnit a f Fototekniske parametre
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4.6.3 Sammenligning af kvaliteter

Laves der lineasr regression pa de to kvaliteter ved brug af Qernssk 09 Qradiolog, 00Q
uden at medtage dosis som faktor for Qernisk fas figur 4.23 . Der er en sammen-

Relativ teknisk kvalitet
(excl. dosis)

1,2 2,2 32 42 52
Relativ radiologisk vurdering

Figur 4.23. Sammenligning mellem teknisk og radiologisk kvalitet, eksklusiv dosis
parameter.

haang mellem kvaliteterne pa signifikansniveau 95%. Det er derfor sandsynliggjort at
en teknisk vurdering af denne type har klinisk relevans.

Dosis, som kvalitetsfaktor, kan dog ikke udelades. Derfor er dosisfaktoren igen tilfgjet
pafigur 4.24. Der er nu ingen sammenhaang mellem kvaliteterne pa signifikansniveau
95%. Starre dosis medferer altsa ikke bedre billedkvalitet, sa derfor ma hgje doser
antages at vaae et optimeringsproblem.

Et interessant spergsma mht. tekniske parametre er, hvilke der har sterst betydning
for vurderingen af mammografibillederne, er det billedkontrast eller billedopl@sning.
Figurene 4.25 og 4.26 viser sammenhaangen mellem radiologisk kvalitet og henholds-
vis teknisk kontrast og teknisk oplasning. Det ses at kontrast tilsyneladende har sterre
betydning end oplasningen. Dette gadder dog kun hvis den tekniske oplgsning er vur-
deret korrekt pa billederne af NRT-fantomet. Daradiologerne i afsnit 4.3 kommer frem
til en lignende konklusion, ma det dog formodes, at dette er korrekt.
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Figur 4.24: Sammenligning mellem teknisk og radiologisk kvalitet, inklusive dosis

parameter
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Figur 4.25: Sammenligning mellem teknisk kontrast (med maksimal vaardien normeret

til 1) og radiologisk kvalitet.
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Figur 4.26: Sammenligning mellem teknisk oplasning (med maksimal vaadien norme-
ret til 1) og radiologisk kvalitet.



Kapitel 5

Samlet konklusion.

Denne undersggel se viser, at det er parametre som normalsvaatning, filmkontrast, og
filmfolie-kontakt der ikke er tilfredsstillende. Tilfredsstillende forhold ville i mange
tilfadde dog kunne opnés ved udbygget kvalitetsstyring i forbindelse med mammo-
grafiapparaturet. Det er vigtigt at optimere udstyret ved installation, samt ved jaavn-
lige kontroller at undersgge, om det til stadighed lever op til kvalitetskravene. Det er
fra brugerside nadvendigt med sterre engagement for at fa mammografiudstyret op-
timeret. Hvis der investeredes mere tid i periodiske kontroller, ville man have bedre
mulighed for at opna en tilstraskkelig god billedkvalitet. Som en sideeffekt til denne
operationelle kvalitetsstyring opnas et mere driftsikkert udstyr, fordi fejl hurtigere ville
kunne |okaliseres.

Private klinikker har gennemgaende for darligt apparatur, men er ikke darligere hvad
angar radiografiske optagel ser vurderet af radiologen. Flere amter havde paopmalings-
tidspunktet (Storstrems amt, Arhus amt) ogsa apparatur af darlig kvalitet. Siden har
disse amter dog faet nyt apparatur.

Undersggel sen viser at hgj stréledosis ikke samtidig medferer bedre billedkvalitet, men
naa'mere er et udtryk for manglende optimering.

Endelig ser det ud til, at der er en sammenhamng mellem den radiologiske anvende-
lighed og billedkontrast malt med et fantom. Mens oplasningsevnen ikke har sa stor
betydning for den den radiol ogiske vurdering.
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Bilag A

Billedkvalitetsparametre vurderet
af radiologer.

Hvert punkt tildeles en vaardi fra O til 5. Der udregnes gennemsnit af de vurderede
punkter for hhv. fototeknisk kvalitet og positionering.

o A w N P

A w Db P

Fototeknisk kvalitet

Kontrastoplasning .. .....ouene i e
Geometrisk Opl@SNiNg . . ...t
Fremstilling af hud 0g SUDCULIS . .. ...
Afgraasning af runde strukturer . ....... ...

Fremstilling af mikroforkalkninger. ............... o i

Positionering

Fremstilling af kirtlenitoplaner...............o i
Areolavinkelret pafilmen ... . ... e
Huden fremstillet i sulcusinframammalis................ ...l

Fremstilling af det retroglandulagerum ...
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Bilag B
Kvalitetsparametre opmalt af SIS

¢ Relativ falsomhed af max. 5 tilfaddigt udvalgte filmkassetter
e Folie-film kontakt for de samme 5 kassetter

o Fokusstarrelse males med 0,5° stjerneraster typisk ved 25kV, 50 mAs og en
daampning med 2 mm aluminium.

¢ Halvvaadilagsbestemmelse ud fra0; 0,2; 0,3; 0,4 mm auminium

e Dosis per mAsog Eksponeringstid per mAsfraca. 10 mAstil ca. 200 mAs
e Eksponeringsautomatik med 2; 3; 4,5; 6 cm PMMA

e Eksponeringsautomatik for korrektionstrin fra-4 til +4

e Falsomhed af film-skaam-fremkal desystemet

e Test med billedkvalitetsfantom (NRT)

o Kontrol af lys-strélefelt

o Kompressionspladetryk

e Sensitometertest pa fremkal desystem



Bilag C

Anvendte graenseveardier.

Tabel C.1: Anvendte gramsevaadier i denne rapport.

\ Parameter | min. | max.
Dosis 2 mGy for kliniske apparater
1,5 mGy for screeningsapparater
Stralekvalitet HVL 0,28 mm Al 0,40 mm Al
Eksponeringstid 2 sekunder
Fokusstarrelse 0,6 mm parallelt med thorax
0,85 mm vinkelret pa thorax
Normalsvaatning 1ND 15ND
Eksponeringsautomatik 1ND 1,5ND
fra2til 6 cm PMMA
Grundsler pafilm 0,2ND
Filmkontrast (0,25-0,5 ND) 1,6
Filmkontrast (0,5-1,5 ND) 3,0
Filmkontrast (0,25-2 ND) 2,8
Film-foliekontakt Ingen synlige svadningsaandringer
ved optagel se ned netfantom
Kompressionspladetryk 20,4 kg 30,6 kg
Forskel mellem -0,1ND +0,1 ND
anvendte kassetter 0g -10% +10% for mAs vaadier
Svaatningsforskel mellem 0,1ND 0,2ND
1 korrektionstrin
Falsomhed af film-folie- 70 uGy
fremkalde systemet
Dosis per mAsfra 10-200 -5% +5%
Oplgsning 15 Ip/mm
Lys-stralefelt Max 3 mm ved thorax, 1 cm ellers
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Bilag D

Kvalitetssikring, hvordan og hvor
tit.

Krav til kvalitetsstyring (QA (Quality assurance)), er et koncept som er hyppigt an-
vendt i industrien, men som ogsa er blevet tilpasset og videreudviklet til medicinsk
brug. Formalet med kvalitetssikring er at garantere ydelsen af et produkt eller en pro-
cesindenfor bestemte specifikationer.

Operationel kvalitetsstyring (QC (Quality control)), er en metode til at male og sam-
menligne med eksisterende standarder og detiltag der er ngdvendige for at modificere
de parametre som er fundet lavere end det acceptable kvalitetsniveau. QA har en mere
generel mening end QC, men begge termer bliver tit betragtet som synonyme. Et andet
begreb som man somme tider steder pa er kvalitetsrevision.

Kvalitetsovervigning (QAu (Quality audit)), dette er kvalitetskontrol eller et bedem-
mel sesudvalg fraen uafhaengig gruppe, der vurderer om der er fgjl i kvalitetsstyringen.

Som det fremgar af det ovenstdende skal der for at man kan udfgre QC foreligge
maleprocedurer og gramsevagdier indenfor hvilke malingerne skal befinde sig. | det
falgende skema er der opstillet hvilke malinger der som minimum ber udferes. Der er
anfart graansevagrdier for, hvor tit der skal males, med hvilket udstyr og hvilket tidsfor-
brug malingerne kraever. Den daglige kontrol af systemet kan klares pa mindre end 15
min (setabel D.1) og paomkring 5 min med det rigtige udstyr og den nedvendige erfa-
ring. Selvom man igennem laangere tid ikke skulle finde fgjl og mangler, bar man ikke
forledes til at undlade malingerne, dadet jo kun er et tegn pa et velfungerende system,
nar der ikke findes fejl og mangler. Malingernes tekniske udfarel se er beskrevet i " Pro-
tokol for undersggelse af mammografiapparater.”, Statens Institut for Stralehygiejne,
(1994) [1] og kan fas ved henvendelse til ingtituttet.
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BILAGD. KVALITETSSIKRING, HVYORDAN OG HVOR TIT. 51
Maling Udstyr Hyppighed | Tidsforbrug | Gramser
Rarspaanding kV-meter Halvarligt 3min +1kV
Fokussterrelse Stjerneraster Arligt 10 min IEC 336
AEC tykkelses- 1,2x1,5;2 cm Halvarligt 20 min 1-1,5ND
kompensation PMMA plader
AEC svaatnings- 1;2x1,5;2 cm Halvarligt 20 min 0,1-0,2 ND
kompensation PMMA plader per trin
Kompression Vagt + oppustelig Arligt 2min 20,5-30,5 kg
nakkepude
Samlede system QC-fantom Dagligt 2-5min mMAS, svaatning,
oplasning
Film- Netfantom Manedligt | 1 min/kassette ingen synlige
foliekontakt artefakter ved ND 2
K assette- 4,5 cm PMMA Arligt 1 min/kassette +0,1 ND fra
variation middelvaadi
Halvvaadilag Alu-folier + Halvarligt 15 min. HVL> 0,28 mm
dosimeter
sensitometerkurve | Sensitometer + Dagligt 10 min Kontrast>3
Densitometer fra0,5-2 ND
Indgangsdosis pa Dosimeter Halvarligt 3min <12 mGy
4,5 cm PMMA

Tabel D.1: Anbefaede kvalitetskontrolforanstaltninger.




Bilag E

Koder for brugerkategorier og
apparatur.

E.1 Brugerkategorier

1 Private klinikker
K gbenhavns Kommune

Frederiksberg Kommune

A w0

Kagbenhavns Amt
Storstrems Amt
Vest §. Amt
Roskilde Amt

o ~N o O

Fyns Amt

9 Sgnderjyllands Amt

10 Ribe Amt

11 Vejle Amt

12 Arhus Amt/Kommune
13 Viborg Amt

14 Ringkgbing Amt

15 Nordjyllands Amt

16 Bornholms Amt

17 Frederiksborg Amt
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E.2 Mammografiapparater

1 SiemensB/C
2 Siemens 2

Siemens 3

A W

Siemens 300/3000
5 Mamex

6 Philips

7 Alpha

0 Andre/lkke oplyst

E.3 Kassetter

1 Kodak Min-R

2 Fuiji

3 3M

4 Agfa

5 DuPont/Cronex
6 Kodak Min-R2

0 Andre/lkke oplyst

E.4 Film

1 Kodak

2 Fuiji

3 3M

4 Agfa5 DuPont/Cronex
0 Andre/lkke oplyst
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E.5 Folier

1 Kodak

2 Fuji

3 3M

4 Agfa

5 DuPont/Cronex
0 Andre/lkke oplyst
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