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MAMMOGRAFIA CYFROWA
—wymogi przepisow krajowych, UE oraz NFZ
dla programu badan przesiewowych

Robert Laska, Andrzej Lutak
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W Polsce od wielu lat funkcjonuje program profilaktyki raka pier-
si. W ramach tego programu kobietom w wieku 50-69 lat wykonu-
je sie badanie mammograficzne. Istotnym elementem zapewnia-
jacym wymagana skutecznos¢ tego programu jest wysoka jakos¢
otrzymywanych obrazéw mammograficznych. Zapewnié to moga
jedynie nowoczesne i odpowiednio funkcjonujace urzadzenie ra-
diologiczne (prawidtowo wykalibrowany mammograf i monitory)
wraz z kompetentnym i wykwalifikowanym personelem.

Kontrola jakoéci mammografu i catego systemu obrazowania
odgrywa tutaj ogromng role w celu uzyskania, a nastepnie utrzy-
mania najlepszej jakosci obrazéw. W Polsce wymagane jest wyko-
nywanie testow kontroli jakosci, ktére okreslone s3 w odpowied-
nim rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i zarzadzeniach prezesa NFZ.

W wielu krajach wymogi stawiane mammografom uczestnicza-
cym w programie profilaktyki sa na wyzszym poziomie niz wymogi
dla pozostatych mammograféw ze wzgledu na fakt, iz uczestnic-
two w programie jest dobrowolne i specyficzne (cel musi prze-
wyzszac dodatkowe obcigzenie dawka badanej populacji). Dla tych
pozostatych urzadzen obowiazuja testy jakosci okreslone w rozpo-
rzadzeniu Ministra Zdrowia i stanowia ,wymogi minimum”.

Od roku 2013 mammografy z cyfrowa rejestracjg obrazu,
uczestniczace w programie, musiaty by¢ poddawane pomiarom
z zakresu testéw kontrolijakosci, przestrzegajac zasad , Europej-
skich wytycznych w zakresie zapewnienia jakosci w skryningu
i diagnostyce raka piersi” — czwarta edycja wraz z suplementem
(European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer and
Diagnosis). W polskim ustawodawstwie nie byto zawartych za-
piséw dotyczacych systemdw cyfrowych (testy dotyczyty mam-
mograféw z analogowym trybem tworzenia obrazéw).

W roku 2016 sytuacja ulegta zmianie, gdy znowelizowano
polskie przepisy i pojawity sie regulacje dotyczace wykonywa-
nia testéw dla mammografii cyfrowej (rozporzadzenie Ministra
Zdrowia w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania pro-
mieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajéw ekspozycji
—zmiana w roku 2015). Uznano wymogi znajdujace sie w rozpo-
rzadzeniu jako wystarczajace dla pracowni mammograficznych
uczestniczacych w programie badan przesiewowych.

Niestety réznice w sposobie wykonywanych testéw spowo-
dowaty dla wielu mammograféw koniecznos¢ zmiany ustawien
parametrow pracy, czesto kosztem jako$ci uzyskiwanych obra-
z6w. Czeé¢ testdw specjalistycznych z zakresu jakosci obrazu zo-
stata zastapiona testami podstawowymi, zmieniajac zasadniczo
sposob ich wykonywania, jak réwniez stosowane w pomiarach
fantomy (CDMAM na fantom ACR).

Testy kontroli jakosci wykonywane
zgodnie z europejskim przewodnikiem

Z punktu widzenia zapewnienia odpowiedniej jako$ci uzyskiwa-
nych obrazéw wyniki trzech testéw maja kluczowe znaczenie
i stanowia duze wyzwanie dla mammograféw z systemem cyfro-
wym, tzw. ucyfrowionych (CR — Computed Radiography).

S3 to testy:

* ocenasystemu AEC,

« pomiar dawki (MGD),

* ocena jakos$ci obrazu —ocena kontrastu progowego.

Trzy wyzej wymienione testy kontroli jakosci sq ze sobg po-
wigzane i wzajemnie zalezne.

Prawidtowo dziatajacy system AEC mammografu powinien
by¢ tak ustawiony, aby dostarczyt odpowiednio wysoka dawke
promieniowania do ptyty pamieciowej. Wystarczajaco wysoka,
aby uzyska¢ pozytywny wynik testu kontrastu progowego. Po-
zytywne wyniki obu testéw zwigzane s z koniecznoscia zopty-
malizowania dawki promieniowania, tak aby nie przekraczata
dopuszczalnych limitéw dawek dla réznych grubosci piersi.

Kontrast
progowy

Ocena systemu AEC

Prawidtowo dziatajacy system AEC mammografu dobiera odpo-
wiednig jako$¢ promieniowania (napiecie lampy rtg, kombinacja
materiatéw anoda/filtr), a takze ilos¢ promieniowania (iloczyn
mAs) dla okreélonej grubosci uciSnietej piersi. Dla testu syste-
mu AEC wykonywanego z uzyciem odpowiednich grubo$ci ptyt
PMMA gestos¢ optyczna wywotanych bton rtg powinna zawie-
ra¢ sie w okreslonym zakresie. Tak sytuacja wyglada dla systemu
analogowego.

Dla mammografu z cyfrowym systemem obrazowania test
i ocena pracy systemu AEC jest bardziej skomplikowana i pole-
ga na wyznaczeniu warto$ci CNR dla réznych grubosci fantomu.
Korcowe wyniki powigzane s3 z wynikiem kontrastu progowe-
go dla elementu fantomu o $rednicy 0,1 mm. Im lepszy wynik
kontrastu progowego (widoczny ciefiszy element ze ztota), tym
wieksze prawdopodobiefistwo pozytywnego wyniku oceny.

Ocena kontrastu progowego

Obecnie wiekszos¢ laboratoriéw pomiarowych ocenia kontrast
progowy cyfrowych obrazéw mammograficznych przy uzyciu
fantomu CDMAM (dobér tego fantomu to osobna sprawa, kté-
ra zostata opisana w publikacjach i badaniach/poréwnaniach).
Wptyw na pozytywny wynik testu ma wiele czynnikéw, np.:
prawidtowe ustawienie i czysto$¢ skanera, czystos$¢ ptyty pa-
mieciowych, a takze liczba zarysowan/artefaktéow ptyt PMMA
fantomu. Mimo spetnienia tych warunkéw wyniki moga by¢ ne-
gatywne. Kontrast progowy uzalezniony jest od dawki promie-
niowania rentgenowskiego, jaka dotrze do ptyty pamieciowej
(a posrednio zostanie zaabsorbowana w piersi pacjentki). Wiel-
kos¢ dawki zalezy od parametréw ekspozycji, jakie system do-
biera w tescie AEC dla gruboséci 5 cm PMMA. Im wieksza dawka
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promieniowania, tym wieksze prawdopodobiefstwo pozytyw-
nego wyniku oceny kontrastu progowego.

Pomiar sredniej dawki gruczotowej

Obydwa testy przedstawione powyzej ,wymuszaja” podwyzsze-
nie dawki, jaka otrzymuja pacjentki (poprzez dobér wyzszych
parametréow ekspozycji, dla ktérych testy beda pozytywne).
Wartosci dawek nie moga by¢ zawyzane w nieskonczonos¢,
dzieki utrzymywaniu ich na zatozonym (bezpiecznym i akcepto-
walnym) poziomie zgodnym z pomiarem $redniej dawki gruczo-
towej. Dla systemoéw CR dawki oscylujg w okolicy dopuszczal-
nych limitéw.

Testy kontroli jakosci wykonywane
zgodnie z rozporzadzeniem MZ

Ocena systemu AEC

Testy wykonywane sg podobnie jak opisano wyzej, jednak w ca-
tej procedurze wystepuja istotne réznice. Wyznaczenie wartosci
CNR odbywa sie na obrazach wykonanych z uzyciem elementu
z aluminium o rozmiarach 2 x 2 cm (zgodnie z europejskim prze-
wodnikiem z elementem 1 x 1 cm). Nie ma obowigzku stosowa-
nia przektadek (spacers), powodujgcych znaczne réznice w gru-
bosci uci$nietej piersi, co pocigga za sobg inne warunki pracy
systemu AEC i docelowo dobér innych parametréw ekspozycji.

Najistotniejsza réznica jest brak dopuszczalnego limitu okre-
Slonego liczbowo. Wyniki testéw nie moga rézni¢ sie wiecej
niz 20% wzgledem wartosci uzyskanych w pierwszych testach
specjalistycznych. Oznacza to, ze mozliwe jest cykliczne powta-
rzanie btedu, przy jednoczesnym pozytywnym wyniku testu,
dla nieprawidtowo wykalibrowanego mammografu na poczat-
ku jego pracy. Ponadto w przypadku dokonania zmiany majacej
wptyw na wyniki (np. wymiana ptyt obrazowych) pojawiaja sie
watpliwosci do sposobu dokonywania oceny testu (zaliczenia go
jako pozytywnego).

Pomiar sredniej dawki gruczotowej

Pomiaru dawki dokonuje sie w identyczny sposéb.

Ocena kontrastu progowego

Test zostat wycofany.

Rezygnacja z testow wykonywanych zgodnie z europejskimi wy-
tycznymiwydaje sie nieodpowiedzialnym podejSciem wzgledem
pacjentek uczestniczacych w programie profilaktyki raka piersi
(mimo zagadnien zwigzanych z doborem fantomu CDMAM).

Obecnie nasze laboratorium wykonuje testy specjalistyczne
dla kilkudziesieciu mammograféw w roku. Obserwujemy stata
tendencje obnizania jako$ci otrzymywanych obrazéw, spowo-
dowang wycofaniem rygorystycznych wymogoéw europejskich.

System AEC mammografu ,lepiej” (dla uzytkownika) usta-
wic jest w sposdb ,0szczedzajacy” jego zuzycie, tj. dobierajacy
mniejsze parametry ekspozycji, mniejsza dawke, a zatem i jakos¢
obrazu (w przypadku ptyt proszkowych bardzo czesto brak jest
mozliwosci uzyskania zadowalajacych wynikéw). System AEC
powinien dziata¢ niezmiennie i w przypadku braku testu oce-
niajacego jakos$¢ obrazdw, taka sytuacja moze zaistnieé, lecz nie
uda nam sie odpowiedzieé, czy jego praca jest prawidtowa (po-
mimo prowadzonych testéw podstawowych z wykorzystaniem
fantomu ACR).

Podobny problem dotyczy monitoréw medycznych, ale to juz
jest temat na osobny artykut...
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— Testy specjalistyczne wszystkich urzqdzen radiologicznych (analo-
gowych i cyfrowych) badania akredytowane przez Polskie Centrum
Akredytacji nrAB1297.

— Szkolenia z zakresu wykonywania testow podstawowych.

—Szkolenia z zakresu ,Inspektor Ochrony Radiologicznej” oraz
,Ochrona Radiologiczna Pacjenta”.

- Opracowanie Projektow Oston Statych w Pracowniach Rentgenow-
skich.

— Testy akceptacyjne/odbiorcze urzqdzer radiologicznych.

—Testy kontroli jakosci cyfrowych mammografow wg European
Guidelines.

Laboratorium badawcze QualyMed jest jedna z najdtuzej dziatajacych
firm w branzy kontroli jakosci urzadzen rentgenowskich w Polsce. Nasza
przygoda z testami kontroli jakosci rozpoczeta sie w roku 2000. Firma Qu-
alyMed powstata w roku 2005 i od tego czasu ciagle sie rozwija poprzez:
- zdobywanie do$wiadczenia:
wykonujqc testy dla tysiecy aparatdw rentgenowskich,
- poszerzanie wiedzy:
uczestniczqc i organizujqc szkolenia i konferencje,
- zdobywanie i utrzymanie zaufania szpitali i prywatnych pracownirtg,
— spetnianie oczekiwan Klienta na kazdym etapie wspdtpracy.

Monitory medyczne:

Aktualne wymogi prawne wyprowadzity koniecznos¢ wykonywania
testow specjalistyczny monitoréw diagnostycznych stuzacych do opisu
i przegladu medycznych obrazow. Zwolnione z obowiazku testowania sa je-
dynie obrazy otrzymane podczas badan stomatologicznych wewnatrzust-
nych/punktowych.

Zagadnienia zwigzane z monitorami do prezentacji obrazéw
medycznych nie sq nam obce — jesli potrzebna jest pomoc to
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