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1 Einleitung

Diese Priifanleitung beschreibt die Durchfiihrung der Bestimmung der mittleren Parenchymdosis (AGD) nach
der Norm DIN 6868-162:2013 Abschnitt 9.12 [1] und des Kontrastauflésungsvermogens (CDMAM-Priifung)
nach der aktuell gultigen Qualitatssicherungs-Richtlinie (QS-RL) [2] fiir Rontgeneinrichtungen fiir digitale
Mammographie. Diese Anleitung ersetz die Prifanleitung Version 1.4 der deutschen Referenzzentren fiir
Mammographie [3].

Den beschriebenen Priifungen wurden die Vorgaben der 4. Auflage der ,European guidelines for quality
assurance in breast cancer screening and diagnosis“ (EPQC 4™ Edition) [4] und dem ergidnzenden EPQC-
Supplement [5] zugrunde gelegt.

Fiir die Bestimmung der AGD sind die Prif- und Messmittel der DIN 6868-162 zu verwenden. Die Priifung des
Kontrastauflosungsvermogens ist mit Hilfe eines Prifkorpers nach EPQC 4th Edition durchzufiihren.

Diese Prifanleitung wurde zwischen allen Deutschen Referenzzentren fiir Mammographie abgestimmt.

2 Bestimmung der mittleren Parenchymdosis nach DIN 6868-162 Priifposition 9.12 [1]
Die AGD ist nach folgendem Ablauf zu ermitteln:

Bestimmung der Aufnahmebedingungen mit Belichtungsautomatik,

Bestimmung der Einfalldosis in freier Einstellung,

1
2
3. Bestimmung der Halbwertschichtdicke (HVL),
4. Bestimmung der Faktoren g, c und s,

5

Berechnung der AGD.

Fiir Mammographie-Einrichtungen mit zwei Aufnahmetischen, mit jeweils eigener Messkammer der
Belichtungsautomatik (BA), ist das beschriebene Verfahren fiir jeden Aufnahmetisch separat durchzufiihren.

2.1 Bestimmung der Aufnahmebedingungen

Fur die Bestimmung der Aufnahmebedingungen (Target-Filter-Kombination, Réntgenréhrenspannung, Strom-
Zeit-Produkt) sind die PMMA-Schwachungskorper (Polymethylmethacrylat) nach DIN 6868-162 Anhang A d) [1]
zu verwenden.

Mit Hilfe der BA ist flur sieben verschiedene PMMA-Dicken (20, 30, 40, 46, 50, 60 und 70 mm) je ein
Réntgenbild zu erstellen. Die BA ist dabei so einzustellen, wie sie im Patientenbetrieb fiir Ubersichtsaufnahmen

bei der jeweiligen dquivalenten Brustdicke nach Tabelle 1 verwendet wird (siehe Beispiel Abbildung 1 a).

Tabelle 1: Grenzwerte fir die mittlere Parenchymdosis

Objektdicke Aquivalente Grenzwert der mittleren
PMMA Brustdicke Parenchymdosis (mGy)
(mm) (mm)
20 mm 21 mm 1,0
30 mm 32 mm 1,5
40 mm 45 mm 2,0
46 mm 53 mm 2,5
50 mm 60 mm 3,0
60 mm 75 mm 4,5
70 mm 90 mm 6,5

Stand: 13.03.2013 TQS der Referenzzentren fir Mammographie Seite 1
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Wenn fir den Patientenbetrieb ein Korrekturschalter vorgesehen ist, muss dieser wahrend der Priifung in
seiner Normalstellung stehen.

Fiir jedes Rontgenbild sind die Aufnahmebedingungen einschlieBlich des durch die BA geschalteten Strom-Zeit-
Produktes (mAs) zu notieren.

Abbildung 1: Beispiel fir 50 mm PMMA-Dicke nach Tabelle 1: Ermittlung der Aufnahmebedingungen mit a)
50 mm PMMA-Schwachungskorper und 10 mm Abstandshalter zur Simulation von 60 mm

Brustgewebe, b) Messung der Einfalldosis Ke mit 50 mm PMMA-Schwachungskérper und c)
Messung der Einfalldosis Ke ohne PMMA-Schwachungskorper.

) c)
Dosimeter

2.1.1 Positionierung der Belichtungsmesskammer

b
NN

10 mm
Abstandshalter

Bei Mammographie-Einrichtungen mit manuell wahlbarer Messfeld-Position der BA ist diese thoraxwandnah zu
positionieren. Das wirksame Messfeld muss dabei vollstdndig unter dem jeweiligen Schwachungskorper liegen
und bei allen Aufnahmen in derselben Position bleiben. Nur bei Mammographie-Einrichtungen, die keine
beliebige Wahl des Messfeldes erlauben, ist die automatisch gewahlte Messfeld-Position der BA zulassig.

2.1.2 Abstandshalter

Bei Mammographie-Einrichtungen, welche die Aufnahmebedingungen bei Verwendung der BA in Abhangigkeit
von der Objektdicke wahlen, muss auf die dquivalente Brustdicke nach Tabelle 1 korrigiert werden, um die
Bedingungen wie im Patientenbetrieb zu simulieren. Hierfir kénnen radiographisch nicht stérende
Abstandshalter verwendet werden (siehe Abbildung 1 a).

2.2 Bestimmung der Einfalldosis K

Fiir alle sieben PMMA-Dicken nach Tabelle 1 ist die Einfalldosis Ke in Hohe der Eintrittsoberfliche des PMMA-
Schwéchungskorpers (ohne Abstandshalter) in freier Einstellung zu bestimmen (siehe Abbildung 1 b).

Die Messkammer des Dosismessgerates ist 6 cm von der thoraxwandseitigen Kante entfernt sowie mittig auf
der Langsachse des Prifkérpers zu positionieren. Der Strahlungsdetektor des Dosismessgerdtes und die
Unterseite der Kompressionsplatte miissen sich bei den Messungen beriihren. Streustrahlung aus den
Schwachungskérpern darf nicht zu den Messergebnissen beitragen.

Die Parameter fur Target-Filter-Kombination, Réhrenspannung und Strom-Zeit-Produkt sind der jeweiligen
Messung mittels Belichtungsautomatik (siehe 2.1) zu entnehmen.

Fur das Strom-Zeit-Produkt ist der einstellbare Wert zu verwenden, welcher dem unter 2.1 bestimmten mAs-
Wert der entsprechenden PMMA-Dicke am nachsten ist.

Stand: 13.03.2013 TQS der Referenzzentren fir Mammographie Seite 2
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Wenn in freier Einstellung das nachstgelegene, wahlbare Strom-Zeit-Produkt um mehr als 5% von dem nach 2.1
ermittelten mAs-Wert abweicht, ist fiir die entsprechende PMMA-Dicke zweimal die Einfalldosis, zum einen mit
dem nachst hoheren und zum anderen mit dem nachst niedrigeren mAs-Wert, zu bestimmen. AnschlieSend ist
durch lineare Interpolation die Einfalldosis Kt fiir das in 2.1 ermittelte Strom-Zeit-Produkt zu berechnen.

Beispiel 1: Lineare Interpolation der Einfalldosis Ke
Annahme:Nach Abschnitt 2.1 wurde fir eine PMMA-Dicke von 50 mm ein mAs-Wert von Q=74,8 mAs
bestimmt.

1. Bestimmung der Abweichung zum nachstgelegenen, wahlbaren Strom-Zeit-Produkt.

In freier Einstellung betragt das nachstgelegene, wahlbare Strom-Zeit-Produkt 70 mAs. Da 70 mAs um
mehr als 5% von 74,8 mAs abweicht, wird die Einfalldosis sowohl fir Qi=70 mAs (nachstniedriger,
einstellbarer mAs-Wert) als auch fir Q2=80 mAs (nachsthéherer einstellbarer mAs-Wert) bestimmt.

2. Lineare Interpolation der Einfalldosis KE.

Die Messungen ergeben eine Einfalldosis von Ke1=4,586 mGy fiir 70 mAs und Kg2=5,241 mGy fiir 80 mAs.
Mittels linearer Interpolation wird die Einfalldosis Ke fiir Q=74,8 mAs bestimmt:

0 0 ——P2) b (Gleichung 1)
R

, .. uktph' Uthylp' Qg ..
U] h Yylp' U Lpﬁ!Ofo!OOXhIJHOXT“O

O thol * U

Die Messungen kdnnen alternativ ohne Schwachungskorper durchgefiihrt werden. Die Messkammer des
Dosismessgerdates ist hierfir in Kontakt mit der Unterseite der Kompressionsplatte (6 c¢cm von der
thoraxwandseitigen Kante, seitenzentriert) zu positionieren. Der Abstand zwischen der Patientenlagerungshilfe
und der Unterseite des Dosismessgerdtes muss dabei der PMMA-Dicke nach Tabelle 1 entsprechen (siehe
Abbildung 1 c).

2.3 Bestimmung der Halbwertschichtdicke (HVL)

Zu den in 2.1 ermittelten Aufnahmebedingungen (Target-Filter-Kombination, Rontgenréhrenspannung, Strom-
Zeit-Produkt) ist die Halbwertschichtdicke (HVL) zu bestimmen. Hierbei muss sich im Strahlenbindel eine
Kompressionsplatte befinden.

Die HVL ist unter Verwendung einer der folgenden Verfahren zu bestimmen:

9 Direkte Messung der HVL mit einem Halbwertschichtdickenmessgerat (siehe Abschnitt 2.3.1),

9 Polynomische Interpolation unter Verwendung tabellierter Werte (siehe Abschnitt 0).

2.3.1 Direkte Messung der HVL

Die direkte Messung der HVL kann in Kombination mit der Bestimmung der Einfalldosis nach 2.2 (fiir alle sieben
PMMA-Dicken) erfolgen.

Stand: 13.03.2013 © TQS der Referenzzentren fiir Mammographie Seite 3
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2.3.2  Polynomische Interpolation der HVL

Alternativ kdnnen die entsprechenden HVL-Werte mittels dem Verfahren nach Robson [6] bestimmt werden.
Dieses beinhaltet eine zweistufige Methode basierend auf den Parametern der Tabelle 2:

Ond OJFY OJY & (Gleichung 2)
mit a: Faktor 1 (mm Al/ kV?),

b: Faktor 2 (mm Al/kV),

c: Achsenschnittpunkt (mm Al)

u: Roéntgenréhrenspannung (kV)

1. Bestimmung von c fiir die nach DIN 6868-162 Prifpunkt 9.2 [1] gemessene HVL. Hierflr ist Gleichung (2)
nach ¢ aufzulésen und die entsprechenden Werte aus Tabelle 2 einzusetzen (siehe Beispiel 2).

2. Interpolation der HVL fur die bendétigte Rontgenréhrenspannung mittels Gleichung (2). Hierfiir wird die
entsprechende Rontgenrohrenspannung sowie der in Schritt 1 ermittelte Wert fir ¢ in Gleichung (2)
eingesetzt (siehe Beispiel 2).

Beispiel 2: Interpolation der HVL fiir 30 kV Mo/Mo mit einer gemessene HVL von 0,35 mm Al fir 28 kV
Mo/Mo.

1. Bestimmung von c fur 28 kV Mo/Mo
® 0wd OJY Iy

. . i . g i .
A modl! | T[htnncxa(ExgqﬂC)qqlEGé TthT((anﬁE)—épOcqlEG

[

mip @ p k B! 1

2. Interpolation der HVL fir 30 kV Mo/Mo

7

00d OIY OJY @
- i . . [ .
Owo nhxnncxWOorEG Tmccpnu—u.—EuéepCbTEG mmp @ p k W! |

000 Mo [ ! 1

Tabelle 2: Faktoren a und b zur polynomischen Interpolation der HVL in Abhingigkeit der Spannung nach
Gleichung 2. Die Faktoren wurden aus Tabelle 1 nach DIN 6868-162 [1] bestimmt.

Target und Filter Faktor 1 [a] Faktor 2 [b]

(mm Al/kV?3) (mm Al/kV)
Mo + 30 um Mo -0,00027778 0,02605556
Mo + 25 um Rh -0,00027778 0,02538889
Rh + 25 um Rh -0,00083333 0,06483333
W + 50 um Rh 0,00000000 0,01000000
W + 50 um Ag -0,00111111 0,08222222
W + 0,5 mm Al -0,00027778 0,03538889

Stand: 13.03.2013 TQS der Referenzzentren fir Mammographie Seite 4
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2.4 Berechnung der mittleren Parenchymdosis

Die Werte der AGD sind fur die sieben nach dem Abschnitt 2.2 gemessenen Einfalldosen Ke gemaR der
folgenden Gleichung 3 zu berechnen [7]:

6 "00 v 2QaLd (Gleichung 3)
mit - Ke nach Abschnitt 2.2 bestimmte Einfalldosis,
-g Faktor fur die Umrechnung auf 50 % Driisengewebe,
-C Faktor flr die Korrektur der Abweichung der Zusammensetzung realer Briiste
vom 50% Drisengewebeanteil,
-S Faktor fiir die Korrektur der Abweichung, die auf der Wahl der Target-Filter-

Kombination beruht, die maRgeblichen Einfluss auf das Rontgenspektrum hat.

Die Faktoren g, ¢ uns s kénnen den Tabellen 3 bis 5 entnommen werden. Die Faktoren g und ¢ sind fir die in
Abschnitt 2.3 bestimmten HVLs zu wahlen. Fur solche Werte der Halbwertschichtdicke, die in den Tabellen 3
und 4 nicht enthalten sind, sind die Faktoren g und ¢ durch polynomische Interpolation zu ermitteln.

Tabelle 3: g-Faktoren fir Brustsimulation mit PMMA (Umrechnung auf 50 % Driisengewebe) [7][8]

g-Faktoren (mGy/mGy)

PMMA Aquivalente Glandularitit

Dicke Brustdicke der dquiv. HVL (mm Al)

(mm) (mm) Brustdicke 0,30 045 050 055 060 065 0,70
20 21 97 0,378 0421 046 0,496 05529 0559 0585 0609 0,631 0,65 0,669
30 32 67 0,261 0,294 0,326 0,357 0,38 0,419 0,448 0,473 0,495 0516 0,536
40 45 41 0,183 0,208 0,232 0,258 0,285 0,311 0,339 0,366 0,387 0,406 0,425
45 53 29 0,155 0,177 0,198 0,22 0,245 0272 0295 0,317 0,336 0,354 0,372
50 60 20 0,135 0,154 0,172 0,192 0,214 0236 0261 028 03 0,317 0,333
60 75 9 0,106 0,121 0,136 0,152 0,166 0,189 021 0,228 0,243 0,257 0,272
70 90 4 0,086 0,098 0,111 0,123 0,136 0,154 0,172 0,188 0,202 0,214 0,227
80 103 3 0,074 0,085 0,09 0,106 0,117 0,133 0,149 0,163 0,176 0,187 0,199

Tabelle 4:  c-Faktoren fiir Brustsimulation mit PMMA (Korrektur auf ein typisches Brustgewebe im Alter von
50 bis 64 Jahren) [7][8]

PMMA Aquivalente Glandularitit C-Faktoren

Dicke Brustdicke der dquiv. HVL (mm Al)

(mm) (mm) Brustdicke 030 035 040 045 050 055 0,60
20 21 97 0,889 0,895 0,903 0908 0912 0,917 0921 0924 0,928 0,933 0,937
30 32 67 0,94 0,943 0,945 0,946 0949 0,952 0,953 0,956 0,959 0,961 0,964
40 45 41 1,043 1,041 1,040 1,039 1,037 1,035 1,034 1,032 1,030 1,028 1,026
45 53 29 1,109 1,105 1,102 1,099 1,096 1,091 1,088 1,082 1,078 1,073 1,068
50 60 20 1,164 1,160 1,151 1,150 1,144 1,139 1,134 1,124 1,117 1,111 1,103
60 75 9 1,254 1,245 1,235 1,231 1,225 1,217 1,207 1,196 1,186 1,175 1,164
70 90 4 1,299 1,292 1,282 1,275 1,270 1,260 1,249 1,236 1,225 1,213 1,200
80 103 3 1,307 1,299 1,292 1,287 1,283 1,273 1,262 1,249 1,238 1,226 1,213

Stand: 13.03.2013 TQS der Referenzzentren fir Mammographie Seite 5
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Tabelle 5:  s-Faktoren fir klinisch verwendete Target-Filter-Kombinationen (Korrektur fir das
Réntgenspektrum). Rechts: s-Faktoren fiir Systeme mit W/Al-Kombination mit 0,5 mm Al gefiltert

(71091

Target und Filter ~ s-Faktoren PMMA S-Faktoren
(mm) fiir W/AI

Mo + 30 pm Mo 1,000 20 1,075
Mo + 25 pm Rh 1,017 30 1,104
Rh + 25 um Rh 1,061 40 1,134
W + 50 pm Rh 1,042 a5 1,149
W + 50 pm Ag 1,042 50 1,160
60 1,181
70 1,198
80 1,208

2.5 Anforderungen und Auswertung

Die in Abschnitt 2.4 bestimmten Werte der AGD dirfen die Grenzwerte der mittleren Parenchymdosis nach
Tabelle 1 nicht Giberschreiten.
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3 Bestimmung des Kontrastauflosungsvermogens nach QS-RL [2]

Die Bestimmung des Kontrastauflésungsvermogens erfolgt unter Verwendung des COMAM-Priifkdrpers gemal
der 4. Auflage der ,European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis” (EPQC)
von 2006 (siehe Abbildung 2) [4].

Fur die Auswertung ist das Prifverfahren gemafl EPQC Abschnitt 2b.2.4.1 [4] (Prufverfahren A) oder alternativ
das Prifverfahren gemaR EPQC-Supplement S1 Part 1 Abschnitt 2b.2.4.1 [5] (Prufverfahren B) anzuwenden.

3.1 Voraussetzungen fiir die Bestimmung des Kontrastauflosungsvermégens

Voraussetzung ist, dass die in Abschnitt 2.4 fiir 50 mm PMMA bestimmte AGD den Wert von 3 mGy gemaf§ DIN
6868-162 (Tabelle 1) nicht Uberschreitet.

Einer der Prifer muss nach Rundschreiben des Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit (BMU) vom 27.02.2008 [10] ein entsprechend ausgebildeter Experte sein (zertifizierter
CDMAM-Kurs fiir Ausbildung ab dem 01.04.2008, Bestandsschutz fir COMAM-Kurse vor dem 01.04.2008).

Die visuelle Auswertung der Prifkérperaufnahmen ist vor Ort an Bildwiedergabegerdten (BWG), die die
Vorgaben der DIN V 6868-57 [11] und der QS-RL fiir die Befundung digitaler Mammographien erfiillen,
durchzufiihren. Nur wenn vor Ort kein Befundungsarbeitsplatz vorhanden ist (z.B. Mammobil, Befundung an
externem Standort), darf die Auswertung auch an anderen BWG erfolgen, die die oben genannten Vorgaben
erfiillen.

3.2 Bestimmung der Aufnahmebedingungen

Das Absorptionsverhalten des CDMAM Priifkérpers (45 mm Dicke) entspricht 50 mm homogenen PMMA.
Daher sind die Prufkorperaufnahmen in freier Einstellung mit den Parametern anzufertigen, die in Abschnitt 2.1
fiir eine PMMA-Dicke von 50 mm (60 mm &dquivalente Brustdicke) bestimmt wurden.

Ist das unter 2.1 mit BA fiir 50 mm PMMA bestimmte Strom-Zeit-Produkt in freier Einstellung nicht anwahlbar,
so ist der nachstkleinere mAs-Wert zu verwenden.

3.3 Anordnung des Priifkorpers

Die 5 mm Kontrastdetailplatte ist mittels der beiliegenden vier 10 mm PMMA-Platten ober- und unterhalb mit
20 mm PMMA zu bedecken. Die Markierungen der PMMA-Platten und der Schriftzug mit der Seriennummer
der Kontrastdetailplatte miissen dabei auf der linken Seite thoraxwandfern positioniert sein. Der Priifkérper ist
seitenzentriert und biindig mit der thoraxwandseitigen Kante der Patientenlagerungshilfe zu positionieren.
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Abbildung 2: Schema und Ausrichtung des COMAM-Priifkorpers [12]

Markierung PMMA

’ @@é \19@ ¥ O("‘
(\‘\é '\0 “’“\6

thoraxwandseitige Kante

3.4 Prufverfahren A (Visuelle Auswertung)

3.4.1 Anfertigung der Priifkorperaufnahmen

Es sind sechs Rontgenaufnahmen des CDMAM-Prifkorpers anzufertigen, wobei fir alle Aufnahmen die
gleichen unter 3.2 bestimmten Belichtungsparameter zu verwenden sind. Zwischen den einzelnen Aufnahmen
ist der Prifkorper im Millimeterbereich entlang der Langs- und Querachse der Patientenlagerungshilfe zu
verschieben.

Die fur die visuelle Auswertung erstellten Aufnahmen missen mit derselben Bildprozessierung bearbeitet
werden, wie sie fir klinische Mammographieaufnahmen verwendet wird.

3.4.2 Visuelle Auswertung der Prifkérperaufnahmen

Die sechs Prifkérperaufnahmen sind durch drei verschiedene Prifer auszuwerten, die die folgenden Kriterien
erfiillen mussen:

1. Einer der Priifer muss ein ausgebildeter Experte sein [10].

2. Die anderen beiden Priifer miissen zwei in radiologischen Anwendungen erfahrene Personen sein (z.B.
Radiologische Fachkraft, Medizinphysik-Experte, in der Mammographie erfahrener Arzt).

Nach erfolgter Einweisung durch den Experten wertet jeder Beobachter selbstandig und unabhangig zwei der
sechs Aufnahmen unter Aufsicht des Experten aus. Dabei missen nicht alle Strukturreihen des CDMAM
Prifkorpers beurteilt werden. Es sind folgende der im EPQC 4th Edition Part B geforderten Strukturreihen der
Goldplattchen-Durchmesser zu bewerten: 0,10 mm; 0,25 mm; 0,50 mm und 1,00 mm.
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Zur Optimierung der Erkennbarkeit der einzelnen Goldplattchen ist es gestattet, fir jede der entsprechenden
vier Strukturreihen die zur Verfligung stehenden Mdglichkeiten der digitalen Nachbearbeitung (Fensterung,
VergroRerung, Invertierung etc.) zu verwenden.

Nachbarschaftskorrektur

Jedes Feld des CDMAM-Priifkdrpers besitzt maximal vier direkte Nachbarfelder. Damit eine Goldplattchendicke
als ,,gesehen” gewertet wird, missen folgende Regeln eingehalten werden:

1. Ein erkanntes Feld wird nur als ,gesehen” gewertet, wenn zusdtzlich mindestens zwei direkte
Nachbarfelder richtig erkannt wurden.

2. Ein nicht erkanntes Feld kann trotzdem als ,gesehen” gewertet werden, wenn mindestens 3 direkte
Nachbarfelder richtig erkannt wurden.

3. Eine Ausnahme der Regel 1 und 2 ist dann zuldssig, wenn ein Feld aufgrund seiner Lage im Prifkoper
weniger als 4 direkte Nachbarfelder besitzt.

Beispiel fiir Regel 1 und 3:
4 direkte Nachbarfelder vorhanden = 2 Nachbarfelder miissen richtig erkannt werden;
3 direkte Nachbarfelder vorhanden = nur 1 Nachbarfeld muss richtig erkannt werden;

2 direkte Nachbarfelder vorhanden = das Feld kann ohne weitere Nachbarfelder als , gesehen” gewertet
werden.

Beispiel fiir Regel 2 und 3:
4 direkte Nachbarfelder = 3 Nachbarfelder missen richtig erkannt werden;
3 direkte Nachbarfelder = 2 Nachbarfelder miissen richtig erkannt werden;

2 direkte Nachbarfelder = nur 1 Nachbarfeld muss richtig erkannt werden.

Die nach diesem Prinzip ermittelten kleinsten noch sichtbaren (d.h. als ,gesehen” gewerteten)
Goldplattchendicken sind fir jede der vier Strukturreihen sowie fiir jede der sechs Aufnahmen zu
dokumentieren (siehe Tabelle 6).

3.4.3 Anforderungen und Auswertung

AnschlieRend ist fiir jeden Goldplattchendurchmesser der Mittelwert aus den sechs bestimmten kleinsten noch
sichtbaren Goldplattchendicken zu bilden (siehe Tabelle 6).

Tabelle 6: Exemplarische Dokumentation, Mittelwertberechnung und Bewertung

Goldplattchen (GP) @ 0,10 mm 0,25 mm 0,50 mm 1,00 mm
Aufnahme 1 GP-Dicke (um) 2,00 0,25 0,13 0,08
Aufnahme 2 GP-Dicke (um) 2,00 0,25 0,13 0,08
Aufnahme 3 GP-Dicke (um) 2,00 0,50 0,16 0,10
Aufnahme 4 GP-Dicke (um) 1,42 0,36 0,13 0,08
Aufnahme 5 GP-Dicke (um) 1,42 0,36 0,13 0,10
Aufnahme 6 GP-Dicke (um) 1,42 0,25 0,13 0,08
Mittelwert GP-Dicke (um): 1,710 0,328 0,135 0,087
Grenzwert EPQC 4" Ed. (um): 1,680 0,352 0,150 0,091
Bedingung Erfiillt: Nein Ja Ja Ja
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Die Priifung des Kontrastauflosungsvermogens gilt als bestanden, wenn fir die vier Goldplattchendurchmesser
(0,10 mm; 0,25 mm; 0,50 mm; 1,00 mm) die jeweiligen Mittelwerte der kleinsten noch sichtbaren
Goldplattchendicken die Grenzwerte der Tabelle 7 nicht tGberschreitet.

Tabelle 7: Mindestanforderung an die kleinste noch sichtbare Goldplattchendicke (um) nach EPQC 4th

Edition [4]
Goldplittchen- Grenzwert: nachstniedrigere
durchmesser Goldplattchendicke (um) Goldplittchendicke (um) im
(mm) nach EPQC 4th Edition Vergleich zum Grenzwert
0,10 <1,680 1,42
0,25 <0,352 0,25
0,50 <0,150 0,13
1,00 <0,091 0,08

Um Storstrukturen auszuschlieBen, die moglicherweise durch die Bildverarbeitung verursacht wurden, ist bei
einem negativen Prifergebnis fir das Kontrastauflésungsvermoégen eine wiederholte Priifung mit Originaldaten
(DICOM for Processing) zuldssig. Bei einem positiven Ergebnis mit den Originaldaten gilt die Prifung als
bestanden.

3.4.4 Dokumentation nach Priifverfahren A
Die folgenden Angaben sind zu dokumentieren:
1. Aufnahmebedingungen (Target-Filter-Kombination, kV, mAs, Format),
Verwendete Nachverarbeitung,
Seriennummer des Priifkorpers,

Zertifizierter Experte,

2

3

4

5. Auswerter,
6. Fir visuelle Auswertung verwendete BWG bzw. Befundworkstation,
7. Position der erkannten Goldstrukturen,

8

Ermittelte Kontrastdetailauflosung je gepriftem Durchmesser inkl. Nachbarschaftskorrektur (siehe
3.4.2),

9. Gesamtergebnis der Priifung (bestanden/nicht bestanden).

3.5 Priifverfahren B (Automatische Auswertung)

3.5.1 Anfertigung der Priifk6rperaufnahmen

Es sind mindestens sechszehn Réntgenaufnahmen des CDMAM-Prifkérpers anzufertigen, wobei fiir alle
Aufnahmen die gleichen unter 3.2 bestimmten Belichtungsparameter zu verwenden sind. Zwischen den
einzelnen Aufnahmen ist der Prifkorper im Millimeterbereich entlang der Langs- und Querachse der
Patientenlagerungshilfe zu verschieben. Fir die Auswertung nach Prifverfahren B sind Originaldaten der
Prifkérperaufnahmen (DICOM for Processing) zu verwenden. Alle Aufnahmen werden automatisch
ausgewertet.

Zusétzlich ist eine der Priifkdrperaufnahmen nach Prifverfahren A visuell auszuwerten (siehe 3.4).
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3.5.2 Automatische Auswertung der Priifkorperaufnahmen

Fir die automatische Auswertung ist die Software ,CDMAM-Analysis“ zu verwenden
(www.euref.org/downloads). Diese muss mindestens dem Versionsstand v1.5.5 oder hoher entsprechen.
Informationen zur Installation und Anwendung der Software kdnnen der Bedienungsanleitung der Software
entnommen werden (Kurzanleitung siehe Anhang 4).

Da die Ergebnisse der automatischen Auswertung (,,Automatic Threshold Gold Thickness“) nicht direkt mit der
visuellen Detektion der Goldplattchen vergleichbar sind, wird mit Hilfe des ,CDMAM Analysis Software Tools“
das Ergebnis an das eines typischen Beobachters (,,Predicted Human Gold Thickness”) angepasst. AnschlieRend
wird die Kontrastdetailkurve durch Kurvenangleichung (,Fit To Predicted Gold Thickness”) mittels eines
Polynoms 3. Grades berechnet (siehe Abbildung 3). Hierfiir verwendet die Software die Methode von Young et
al (2006) (UK-Methode) [13].

3.5.3 Bestimmung des Kontrastauflésungsvermoégens

FUr die nach EPQC-Supplement geforderten vier Strukturreihen der Goldplattchendurchmesser (0,10 mm;
0,25 mm; 0,50 mm und 1,00 mm) sind die Ergebnisse der angepassten und angeglichenen automatischen
Auswertung (,Fit To Predicted Gold Thickness”) zu dokumentieren.

Tabelle 8: Exemplarische Ergebnisse der automatischen Auswertung

Diameter Automatic Threshold Predicted Human Fit To Predicted Gold

(mm) Gold Thickness (um)  Gold Thickness (um) Thickness (um)

0,08 1,111 1,650 1,217
0,10 0,579 0,893 0,867
0,13 0,343 0,554 0,583
0,16 0,233 0,394 0,433
0,20 0,187 0,329 0,316
0,25 0,148 0,270 0,236
0,31 0,100 0,190 0,181
0,40 0,064 0,128 0,135
0,50 0,049 0,102 0,107
0,63 0,038 0,084 0,086
0,80 0,031 0,072 0,071
1,00 0,026 0,063 0,062

3.5.4 Anforderungen und Auswertung

Es ist zu prifen, ob die unter 3.5.3. dokumentierten Ergebnisse die Grenzwerte der Tabelle 7 nicht
Uberschreiten. Bei einem negativen Ergebnis gilt die Prifung des Kontrastauflosungsvermogens als nicht
bestanden. Bei einem positiven Ergebnis der automatischen Auswertung ist dieses einer visuellen Kontrolle
nach Priufverfahren A zu unterziehen. Die Prifung des Kontrastauflosungsvermdogens gilt als bestanden, wenn
fir jede untersuchte Strukturreihe nach Tabelle 7 die nachstniedrigere Goldplattchendicke im Vergleich zum
Grenzwert visuell in einer der 16 Aufnahmen ,gesehen” wurde (siehe Abschnitt 3.4.2). Die Prifung kann bei
entsprechender Anpassung von Helligkeit und Kontrast an den Originaldaten vorgenommen werden.

Wenn begriindeter Verdacht hinsichtlich der Plausibilitat des Prifergebnisses des
Kontrastauflosungsvermdégens nach Prifverfahren B besteht, ist eine wiederholte, vollstandige Prifung nach
Prifverfahren A durchzufiihren (siehe 3.4).

Stand: 13.03.2013 TQS der Referenzzentren fir Mammographie Seite 11


http://www.euref.org/downloads

MAMMOGRAPHIE
Leitfaden fiir die Durchfiihrung der AGD- und CDMAM-Priifung SCREENING
PROGRAMM

3.5.5 Dokumentation nach Priifverfahren B

Folgende Angaben sind zu dokumentieren:

Aufnahmebedingungen (Target-Filter-Kombination, kV, mAs, Format),
Verwendete Nachverarbeitung flir ergdnzende Aufnahme nach Prifverfahren A,
Seriennummer des Priifkdrpers,

Zertifizierter Experte,

1

2

3

4

5. Softwareversion der CDMAM-Analysis,

6. Ermittelte Kontrastdetailauflésung je gepriftem Durchmesser,

7. Visuelle Kontrolle nach Prifverfahren A,

8. Fir visuelle Auswertung verwendete BWG bzw. Befundworkstation,
9

Gesamtergebnis der Priifung (bestanden/nicht bestanden).
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Anhang 1: Praktischer Ablauf der Bestimmung der mittleren Parenchymdosis (AGD

Nachfolgende Liste bietet eine Ubersicht (iber den praktischen Ablauf der Ermittlung der mittleren
Parenchymdosis:
1. Bestimmung der Aufnahmebedingungen mit Belichtungsautomatik
2. Bestimmung der Einfalldosis:
a. Wenn Abweichung der in freier Einstellung wahlbaren mAs zu geschalteten mAs <=5%
- Messung der Einfalldosis bei nachstliegender mAs-Stufe
b. Wenn Abweichung der in freier Einstellung wahlbaren mAs zu geschalteten mAs >5%
- Messung der Einfalldosis bei nachstniedrigerer und ndchsthéherer mAs-Stufe
-> Lineare Interpolation der Einfalldosis fiir die durch BA geschaltete mAs
3. Bestimmung der HVL:
a. Durch direkte Messung mit einem Halbwertschichtdickenmessgerét, oder

b. Durch Interpolation von Literaturwerten in Abhdngigkeit der eingestellten Spannung mittels
eines Polynoms zweiten Grades

4. Bestimmung der g- und c-Korrekturfaktoren in Abhdngigkeit der ermittelten HVL durch Interpolation
mittels eines Polynoms zweiten Grades

5. Berechnung der AGD
6. Vergleich mit Grenzwerten

7. Dokumentation der Ergebnisse der Bestimmung der AGD.
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Anhang 2: HVL-Bestimmung: Verwendung von schwachenden Aluminiumschichten

Bei dieser Methode nach DIN 6868-162 Priifpunkt 9.2 [1] wird zun&chst das Luftkerma (Ko) ohne Verwendung
von Aluminiumschichten bestimmt. AnschlieBend werden nacheinander zwei unterschiedlich dicke
Aluminiumschichten in dem Strahlenbiindel positioniert und jeweils die Luftkerma (K1 und K2) gemessen.

Die Messung der Luftkerma ist im schmalen Strahlenbiindel in moglichst grofem Abstand von den
schwdchenden Aluminiumschichten und der Kompressionsplatte vorzunehmen. Die senkrechte Projektion des
Messortes auf die Patienten-Lagerungshilfe muss 6 cm von deren thoraxwandseitigen Kante entfernt und
seitenzentriert sein. Die Aluminiumschichten dirfen in das Kompressionspaddle gelegt werden, welches
strahlernah zu positionieren ist.

Die HVL kann anschliefend in guter Naherung mit Hilfe der folgenden Gleichung 4 bestimmt werden [1], wenn

sich die Dicken d1 und dz2 der verwendeten Aluminiumfolien um nicht mehr als 0,2 von der zu bestimmenden
HVL unterscheiden:

o0 - 2 o=

"Ow 0 (Gleichung 4)
mit -d1und d2: Dicken der zwei Aluminiumschichten mit dizdz,

- K1 und Ka: die zu d1 und d2 gehorigen Werte der Luftkerma,

- Ko: Luftkerma ohne zusatzliche Aluminiumschicht im Strahlenbiindel.

Tabelle 9: Berechnete Halbwertschichtdicken bei Mammographiegeraten mit einer Kompressionsplatte im
Strahlenbiindel, fir verschiedene Target-Filter-Kombinationen [1]

Target und Filter HVLbei25kV  HVLbei28 kV HVLbei31kV  HVL bei 34 kV

(mm Al) (mm Al) (mm Al) (mm Al)
Mo + 30 um Mo 0,32 0,36 0,38 0,41
Mo + 25 um Rh 0,38 0,41 0,44 0,46
Rh + 25 pum Rh 0,36 0,42 0,47 0,50
W + 50 um Rh 0,49 0,52 0,55 0,58
W + 50 um Ag 0,49 0,56 0,61 0,64
W + 0,5 mm Al 0,36 0,42 0,48 0,53
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Anhang 3: Praktischer Ablauf der Bestimmung des Kontrastauflésungsvermogens
(CDMAM-Priifung)

Nachfolgende Listen bieten eine Ubersicht {iber den praktischen Ablauf der Bestimmung des
Kontrastauflésungsvermogens nach Priifverfahren A und B:

1. Bestimmung der Aufnahmebedingungen mit Belichtungsautomatik

Anhang 3.1: Priifverfahren A
2. Anfertigung der 6 Aufnahmen bei nachstniedrigeren wahlbaren mAs in freier Einstellung:
a. Nachverarbeitung entsprechend klinischen Aufnahmen,
b. Prifkorper leicht nach jeder Aufnahme verschieben,
3. Ubertragung der Bilddaten an Befund-Workstation,
4. Visuelle Auswertung der 6 Priifkorperaufnahmen durch 3 Auswerter:
a. Nachbarschaftskorrektur,
5. Mittelwertbildung der einzelnen Auswertungen,
6. Vergleich mit Grenzwerten (Wenn nicht bestanden erneute Priifung nach A anhand Originaldaten),

7. Dokumentation der Ergebnisse der Bestimmung des Kontrastauflosungsvermogens.

Anhang 3.2: Priifverfahren B
2. Anfertigung der 16 Aufnahmen bei ndchstniedrigeren wahlbaren mAs in freier Einstellung:
a. Originaldaten,
b. Prifkorper leicht nach jeder Aufnahme verschieben,

Export der Originaldaten,

Automatische Auswertung (siehe Anhang 1),

Kontrolle der automatischen Auswertung durch die visuelle Auswertung einer Aufnahme,

o v M w

Dokumentation der Ergebnisse der Bestimmung des Kontrastauflosungsvermogens.

Stand: 13.03.2013 © TQS der Referenzzentren fiir Mammographie Seite 16



MAMMOGRAPHIE

Leitfaden fiir die Durchfiihrung der AGD- und CDMAM-Priifung SCREENING

PROGRAMM

Anhang 4: Kurzanleitung fiir die automatische CDMAM-Auswertung nach Priifverfahren B

Diese Kurzanleitung beschreibt die praktische Durchfiihrung der Priifung des Kontrastauflosungsvermogens
nach Priufverfahren B (siehe 3.5) bei Verwendung der Software CDMAM-Analysis v1.5.5.

Bei neueren Versionsstanden sind Abweichungen von diesem Ablauf moglich und die Vorgaben der englischen
Bedienungsanleitung sind zu beachten.

Anhang 4.1: Installation der Software

1.

Download der Auswertungssoftware ,,CDMAM Analysis 1.5.5“ unter:

http://www.euref.org/downloads/software-physico-technical-protocol/cdmam-readout

Entpacken des zip-Archivs in lokalen Programmordner.

Zum Ausfiihren der Software wird zusatzlich die passende Matlab-Runtime benétigt.

Diese finden Sie unter:

http://www.mathworks.co.uk/supportfiles/MCR Runtime/R2012a/MCR _R2012a win32 installer.exe

Bitte beachten Sie, dass die 32-bit Version installiert werden muss, auch wenn ein 64-bit
Betriebssystem verwendet wird.

Anhang 4.2: Exemplarische Durchfiihrung der automatischen CDOMAM-Auswertung

Fir die Durchfiihrung der automatischen CDMAM-Auswertung sind bei der Softwareversion v1.5.5 die
folgenden Schritte erforderlich:

Die Software ,CDMAM_Analysis_V1_5 5.exe” wird gestartet (dies kann bis zu einigen Minuten
dauern).

Unter ,Create New Data — Images (...)“?) werden mindestens 16 CDMAM-Aufnahmen im Format
,DICOM for Processing” ausgewahlt.

AnschlieRend werden die Aufnahmen durch Auswahl von ,,RUN CDCOM* automatisch analysiert.

Im Feld ,Image Information wurden die Daten aus dem DICOM-Header bereits automatisch
Ubernommen. Fehlende Informationen sind zu vervollstéandigen.

AnschlieRend werden die Ergebnisse durch Auswahl von ,Start Analysis” analysiert.

Die Ergebnisse konnen durch Auswahl von ,,Export Results” in eine Excel-Datei exportiert werden.

Abbildung 3: Exemplarische Darstellung der automatisch ermittelten Kontrastdetailkurve mittels ,,CDMAM-
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