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Indledning

Kvalitetskontrol inden for den medicinske rantgendiagnostik vinder langsomt, men sikkert
frem. De nordiske strilebeskyticlsesinstitutter finder det nedvendigt ar fremme denne
udvikling, dels med pationale regelset op anbefalinger vg dels med en [wlles nordisk

indstilling 1 form af en rapport.

For at kunne udarbejde en sadan rapport med konkrete anbefalinger af kontrolmetoder og
omfanget af kontrollen har man fundet det hensigtsmaessigt al udsende denne oversigl over
kvalitetskontrol i nogle Europziske lande. 1 de lande, der ikke er omtalt, har man vurderet,
at omfanget atf QC ikke er sidan, at det kan have vasentlig betydning 1 denne sammenhang.
For {uldstendighedens skvld er der dog medtagel en oversigt over forslag til standarder fra

den Internationale Elektrotekniske Kommission (IEC).

1 de beskrevne lande er der mepet store forskelle [or sa vidt angdr strukren i regelvarket.
I nogle lande er de detaillerede bestemmelser for kvalitetskontrol indeholdt i den bindende
lovgivning, mens andre lande kun har generclle bestemmelser i lovgivningen og i tilknyming

hertil vejledninger eller standarder med de lekniske detailler.

Der er i udarbejdelse af rapporten ikke lagt szrlig vagl pd mamumogratien, idet der allerede
foreligeer nordiske anbefalinger (Nordisk rapportserie 1 strdlebeskyilelsessporgsmal Nr. 1:

1990, om Mammografi).
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Danmark

Ifalge lovgivningen skal rentgendiagnostikapparater besigtiges ved idriftsetielse og ®ndringer
gamt hvert femte Ar. Der ud over kraves der et arligr eftersyn af anlaggene udlort af et

firma, der er autoniscret at  Sundhedsstyrelsen.

Lovgivning

Sundhedsstyrelsens bekendtgorelse nr. 217 at 29 april 1977 om rentgendiagnostikanleg 1l
medicinsk hrug,

Sundhedsstyrelsens  hekendtgerelse nr. 464 af 25, september 1980 om  sterre
dentalrentgenenlay

Falpende skal kontrolleres en gang arligt af et firma autoriserel al Sundhedsstyrelsen:

-lording

-Elektrisk matcriels nlstand
-Berende kader vg wircr
-Faldbremser

-Udbalanceringer ap fixationer
-Fastporelse al apparatur
-Kontrollamper og indikeringer
-Hajspending (ikke dental)
-Crennemliysningsstrem (ikke dental)
-Bestralingshastiched pi billedforstaerker (ikke dental)
-Strilefeliels sterrclse og centrering
-Totaltiltrering

-Blygummu



f
Statens Institut for Srrilehygisjne kontrollerer anlzggene ved idriftsattelse og andringer samt

hverr 5. Ar.

Kontrollen for rentgendiagnostikanizg omratter:

-Jording

-Elektrisk materiels stand

Bwrende kader op wirer
~-Mekanisk stand

-Faldbremser

-l Jdhalanceringer oy fixationer
-Fastgarelse af apparatur
-Kontrollamper og indikeringer
-Begeningsknapper, signaturer
-Hoajspanding

Totalliltrering

-Eksponeringstid
-Eksponaringssignal

-Apparatets vdelse
-Dadmandskontakt
-Fokus-filimafstand eller -hudalstand
-Al-2kvivalent af leieplade
-Stralefeltets sterrelse og centrering
-Lzkstraling fra rentgenrar
-Film/forstzrkningsskarmes falsomhed
-Blygummi

Gennemlysningsur

-Suarrelse og blyzkvivalent af ramme cm BE
-Lysniveau i rum

-Sammenkobling af rentgenrer og BF
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-Fjernbetjening af blaznder ved gennemlysning
-Afdakning af buckyspalte
-Gennemlysningsstrem

-Bestralingshastighed ved BIF

-Lavkantrast ved BF

-Oplesning ved BE

-Fortegning ved BF

Kontrollen for sterre dentalrentgenanlag omfatrer:
-Jurding,

-Elekrrisk matericls stand
Berende kreder og wirer
-Mekanisk stand

-Faldbremser

-Udbalancering og fixationer
-Fastgarelse al appararur
-Koatrollamper og indikeringer
-Betjeningsknapper, signalurer
-Totalfiltrering
-Eksponeringstid
-Eksponeringssignal
-Apparatvdelse

-Lakstralinpg

-Blygummi

-Felthegr&nsning og venirering

_Fokus-hudafstand (undragen intraoralt reantgenrar)

Standarder og anbefalinger

Statens Institut for Strilehygisine 1984: Kvalitetskontrol af billedforsterker-TV-keder.



England

England har en lovgivning bestaende af "Regulations”, "Code of practice” og" Guidance
notes”. Detle er en traditionel lagdeling af engelsk lovgivming, og det ma formodes, at sely
om der ikke 1 "Regulations” udtryvkkeligt star, al der skal udferes kvalitetskontrol, sa wvil de
flesre alligevel gore det, idet man i tilfzelde af uheld g lignende kan blive afkrzvet et hevis
pd, al man pi anden vis har opniet et sikkerheds- og kvalitetsniveau svarende til der som

opnis ved kvalitetskontrol 1 henhold til vejledningerne (Guidance notes).

The Tonizing Radiations Regulativns 1983

(33) Arbejdsgiveren skal sikre ar udstyr til medicinsk brug er al en sadan konstruktion og
shdan installeret op vedligeholdt at dosis til personer, der bestridles | medicinsk ajemed
begrenses s meget som det med rimelighed er muligt, under hensyntagen til det kliniske

eller forskningsmzssige formdl.

Approved Code of Practice: Th tion of persons against ionizing radiation arisin
from any work activity. {1985)

(184) Denne paragraf uddvber ovenstiaende, idet det bl.a. praciscres, at billedreceptorer,
forsterkningsskerme og fremkaldelse henherer under udstyr til medicinsk brug, sdledes at

ogsa detre skal vedligeholdes st

Guidance notes for the protection of persons against ionizing radiations arising from
medical & dental use (1958)

(3.14) Kvalitetssikringsprogrammer ber indferes pd rentgenafdelinger for at sikre en ensartet

produktion af billeder af optimal kvalitet med mindst mulig dosis til patienten. Disse
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programmer bar indbefatte checks og malinger pé alle dele af det billeddannende system med
passende mellemrum, der ikke overskrider et &r. Specielt skal der udferes regelmassig
vedlipeholdelse for at sikre, at billedforstzrkere, timere, eksponeringsautomatik og blandere

fungerer korrekt.

Godelig henvises der til, at ITPA. WHO og ICRP har vejledninger om kvalitetssikring.

(3.1.5) Der skal fores protokol over vedligehold, kvalitetssikring og reparationer. Ior
cksponeringsautomatik, dosisautomatik skal protokollen indeholde oplysninger om malre og

indstillede doser eller dosishastigheder.

(3.17) Efter mndringer eller vedligehold som pavirker apparatets virkemade skal der udlores

en strilebeskytlelsesmassig kontrol i tillawg ul den, der udferes rulincinassigt.

Vejledninger fra The Hospilal Physicists Association (HPA) vedrarende "Measurement
of the Performance Characteristics of Diagnostic X-ray Systems Used on Medicine",

Part I: X-rav Tubes and Generators

Vejledningen viser hvor meget resultaterne {ta et stort anal udferte malinger varierer og

heskriver samtidig falgende malinger:

-Rarets ydelse, linearitet og reproducerbarhed

-Filtrering vg halvverdilag

-Eksponeringsoid

-Hajspanding

-Faldende last. Malinger af serlig belvdning ved faldende last omrales her
Kondensatorrentgenapparater. P4 samme made som ovenfor omtales sarlige mélinger
Tokussiorrelse

-l.wysviserblender



10

Part [1: X-ray Image Intensifier Television Systems

Vejledningen viser hvor meget resultaterne fra et swrt antal udlorte malinger vanerer,

angiver nople anbefalede granscvardier ng heskriver folgende milinger:

Ror vg seoerator

-Autematisk dosiskontrol
Felistarrelse og fortegmng
-Konversionsfaktor
-Kontrasttorhold

-Videospending

-Miling med griskala testobjekt
Miling med srregiest

-Miling med lavkonrrast testobjekt

-Miling med kontrast lestobjekt

Part [11: Computed Tomography X-ray Scanners

Vejledningen beskriver et antal malemerader relevante for CT-scannere. Desuden specificeres
hvilke malinger, der skal udferes ved cn Typetest, ved en acceptance test og ved ruting

kontroller. Yderligere gives der en rekke rypiske argznsevardier m.v.

Ved en typetest bar nedenstiende fysiske parametre males. Ilertil kommer si en rakke
malinger af mekanisk, elekirisk, elektronisk og sikkerhedsm®ssig art, som vejledningen ikke

beskeftiger sig med. En typetest skal udferes i samarbejde med producenien.

-Billedslej

-Pixelztarrslze
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-Rumlig oplesning
-Snittykkelse
-Dosisprofil for enkeltsnit
-Dasisprotfil for multisnit
“Variation af CT-tal malt p4 homogent vandfantom
“Varijation af CT-ral milt pd et hejatomigl mawcriale
-Artefakter
“CT-lals lincaritet
-Panentpositionerings mwjaghighed

-Figure of meri

Modiagekontrollen omfatter falgende op udteres sammen med den tekniker, der har

installeret apparatet.

-Fysiske parametre som under typetest
-Kontrol al strilebeskyvtielsen
-Mekanisk funktion

-Elcktrisk sikkerhed

-Dosishastighed malt centralt
-Fokusstarrelse

-Hpjspanding

-Scannercentrering

-Billedfortegning

Kvalitetssikringsmalinger skal sikre, at apparatet fungerer tillredsstillende i daglig brug, og
malingerne skal derfor koncentreres om de indstillinger af apparatel, der bruges klinisk. Ud

over malinger som udfert ved modiagekonirollen omfatter de falgende:

-Lavkontrastaplesning

-CT-tals reproducerbarhed



-Dosis 1 et anatomisk formet fantom

-Variation at T-ral i et amatomisk formet fantom
Ved daplig kontrol ber felgende vurderes:
-Ste) i et cirkulzn vandfantom

Visuel vurdering af billeder af et anatomisk formet fantom med ahjekrer der er relevante

tl at vise en ®ndring i billedkvalireren

Part IV X-Rayv Intensifying Screens, Films, Processors and Automatic Exposure Control

Vejledningen piver metoder nl kontrol af [remkaldemaskiner, film, folier, kassetter,
betraptningsforhold og eksponeringsautomarik. Den beskriver opstart al [remkaldemaskiner

samt [ejlfinding pa samme.

Fremkaldemaskiner

-Optimering al fremkaldeprocessen ved opstart
-Densitet og pH af fremkalder og fornyer
-Temperatur af vand og terresekiion

-Residuel fikser

-Salvgenvinding

-Transporthastighed

-Tils®tning af formyer

-Optimering af flere maskiner pd en afdeling

Daglig moniturering af en fremkaldemaskine med sensitometer og  densilometer
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Rentgenfilm. forstarkningsskerme vg kassetter

-Film-skarmkombinationens karakteristiske kurve
-Billedkvalitet ved hjzlp al testobjekt

-Kassetier op skarmes almindelige tilstand
-Film-sk&rm kontakt

-Forstarkningsskarmens relative falsomhed

Betragtningskasser og betragtningsrum

Kontrol al kasser op rum ved hjelp af lysmiler

Mearkekammer og filmlager

-Markekammerbelysning
-Lyslekage

-loniserende striling

-Kemisk sisring
-lLagertemperarur og fugtighed
-Lagerstyring

Eksponeringsautomatik

-Reproducerbarhed med alle tre dominaneer parallelt
-Den enkelte dominants reproducerbarhed
-Reproducerbarhed athangig af spandinger

-Reproducerbarhed athzngig af stremmen
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-Reproducerbarhed athzngig af objekitykkelse

-COrrganautomatik

Part VI: X-Ray Image Intensifier, Fluorography Systems
Vejledningen angiver kontrol af falpende punkter:
-Systemfalsomhbed

Felt og billeddiameter saml fortegning

-Rumlig oplosning

-Samlet billedkvalitet

-Billedscrier

Endelig beskrives en rutinckonrral af systemet.

Part V: Conventional Tomographic Equipment

Vejledningen viser, hvor meget resultaterne fra ot antal udferte mélinger varierer og

beskriver falgende parametre kontrolleres

-Snithajde

-Spithwjde increment

-Snitplanets orientering
-Snittykkelse

-Tomogorafisk hevegelse vg vinkel
-Rumlig oplesning i snitplanet

-Centrering vyg afblending
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Finland

er findes en loveivning der palagger den der har tilladelse til virksomhed med ioniserende
straling, at serpe for kontrol al [unktivnsdueligheden. Dette indebarer, at der tor
rantgendiagnostikapparater skal udteres kvalitetskontrol.

Srralesikkerhedscentralen har 1l dette formal udgivet to direktiver et om rentgenapparater
vp fremkaldning op et andet vm billedforstarker TV-kader. Direktiverne angiver sidvel
omfang som metoder

Lavgivning

Stralebeskyttelsesloven (592/92)

I § 40 er anfart at den, der har tilladelse til virksomhed med ioniserende striling. skal sorge

for funktionsdueligheden bide for apparater, der genererer straling og for tilbehar deril.

[ ST-direktiver om diagnostisk rentgenudstyr og dets brug, om sarlige krav ul
mammografiudstyr og dentalrentgenanlzp er der krav Gl apparaturets konstruktion,

installation oo brug siledes, at strilebeskyttelsen al patienter og personale er sikret.

ST-direktiver om kvalitetskontrol

Stralesikkerhedscentralen  giver 1 disse  dircktiver anvisminger pd,  hvordan

funktionsdueligheden kan sikres. De er dog ikke af bindende karakier; men den der bedriver

virksomhed med striling ber. hvis han anvender anden metode eller lesning end angivet i
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direktiverne, pa overbevisende made kunne vise, at han med sin fremgangsmade opnar

samme sikkerhedsniveau som tilstrebt 1 direktiverne.

ST-direktiv 3.5 om kvalitelskonirol af medicinsk rentgenapparatur og [remkaldning af
rentgenfilm (1992)

Kvalitetskontrol skal udferes for diagnostikapparater med tilbehor, fremkaldemaskiner,
markekamre. billedreceptorer, betragtningskasser og udstyr til strilebeskyuelse. Der skal
opstilles et kvalitetskontrolprogram, som skal indeholde oplysninger om de personer, der er
ansvarlige for kvalitetskontrollen og angivelse af kontrolmalingen, malemetoder og

graenseveerdier for hvert enkell apparat,

Organisationen for kvalitetskontrol skal fremgd afl en organisationsplan 1 henhold til §T-

direktiv 1.4 om brugerorganisation

Kvalitetskontrollen bestar af acceptance test, stalustest samt konstanstest.

Nytten af kvalietskontrollen kan kontrolleres pd forskellip made f. eks. ved
patientdosis/billedkvalitet same filmkassationsanalyse. [n tabel angiver anbefalinger for
huddoser.

Direktivet giver anvisning pa hvilke tests der skal udferes og hvurdan:

Merkekammer

Merkekammerlys



Fremkaldeproces

Telsombed, kontrast og slar

Rentgenapparat (ekspopering)

Feltkongruens og centrering
Strileudbytte
Rerspznding

Fksponeringsautomalik

Rantgenapparat (gennemlysping)

Konstansmalinger af billedforsterker og TV udferes 1 henhold il dircktiv 8T 3.4
Feltcentrering og sterrelse
Gennemlysningsur

Der udferes iovrigt mélinger som ved eksponering, 1 den udstratkning det cr muligt

Rantgenbilledets kvalitet

Svarmning
Kontrast

Oplasningsevne

Forsteerkningsskzrme 0g kassetter

K assettelasning
Kompression
Relativ falsomhed

Skmrmens overflade
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Blygummimateriel

Lagring af film

Temperatur
Lufrfugtighed
Baporundsstrahing

Uyrige kontroller

Mekanmisk sikkerhed

Elektrisk sikkerhed

Advarsels- op indikatorsignaler

Andre sikkerhedsanordninger

Betragtningskassers lysintensitet og lyshomogeniter

ST-direktiv 3.4 om kvalitetskontrol af billedforsteerker TV-kaeder

Luftkermarate

Kantrastizrskel

QO IHNESEvIe

Monitorhilledet

Lyse og merke pletter
Inbomogenitet

Uskarphed
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IEC

Det internationale standardiseringsarbejde inden for det elektrotekniske omride foregar i
International Electrotechnical Commission, IEC. Det tekniske arbejde foregdr 1 tekniske

komitéer med tithorende underkomitéer og arbejdsgrupper.

Teknisk komité 62 udarbejder internationale standarder for produktion, installation og

anvendelse af elekirisk udstyr der anvendes | medicinen.

Inderkomité 628 beskaftiper sig med rentgenudstyr med spanding op il 400 kY same

tihehor.

Arbejdsgruppe 10 under 628 har pubhceret en raekke forslag (il internationale standarder for

konsiansiests.

-General aspects (er udkommet som [EC 1223-1)

-Film processors (er udkommet som LEC 1223-2-1)
‘Radiographic cassertes (er udkommet som IEC 1223-2-2)
-Darkraom conditions (er udkommert som TEC 1223-2-3)
-[Tard copy cameras (udkast til international standard)
-Direct radiography (komité udkast)

-Computed tomeography (udkast til international standard)
Film illuminators (komité udkast)

-Indirect radiography and radioscopy (komité udkast)
-Protective shielding (komite udkast)

-Mammeography (komité udkast)

-Dental radiography (komiteé udkast)

-Image display devices (udkast til international standard)
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Det cr p4 et made 1 62B { Wicshaden i 1992 blevel vedraget, at der ogsd skal udarbejdes

internationale standarder for acceptance tests og falgende projekier er pibegyndt.

-Diagnostisk rentgenudstyt
~Mammografiudseyr

Digital sublraktionsangiogral
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Island

Lov nr. 17/1983 (The Radiation Protection Act) handler om Geislavarnir Rikisins - GR
(Teelandic Radiation Protection [nstitute) funktion ng opgaver. Videre bestemmelser er givet

1 reglement nr. 336/1986.

Lovparagraf #15 pilzgeer GR at udlere regelmassigt tilsyn med alt radiologisk udstyr og
radioaklivt materiale. [falge lovparagraf #18 skal alle ejere al radiologisk udstyr eller
radioaktivt materiale betale en afeift hvert 4r som bruges ol at dekke omkostningen ved

tilsynet, 1 praksis bar rilsynet varer udfort hvert ar.

[ 1990 udgav GR med state af lov 117/1985, reglement og anbefalinger om strilebeskytuelse
ved arbejde med rentgenapparater (il diagnustik, som indeholder felgende paragrat, frit

oversat,

Der hvor der bruges rentgenapparater il diagnostiske undersegelser skal et
regelmassigt kvalitetssikringsprogram, der bide rettes mod strdledoser til palient og
billedkvalitet opretholdes. Narmere regler vedrerende udferelse  af
kvalitetssikringsprogrammet vil hlive sat af Geislavamir Rikisins i samrad med
helsedirekipren.

Der er endnu ikke taget stilling til hvilke krav der skal stlles ul kvaliletssikring ved de
cnkelte rentpenafdelinger, men det er kart at programmet vil blive differentieret efter

omfianget af undersegelser som udfares, dvs swrmelsen pa afdelingen.

| dag er et hegrenser kvalitelssikringsprogram 1 gang ved de fire swrste sygehuse. Der

udferes daglipe malinger pd fremkaldeenhedermne og endvidere kan nevnes

Landspitalinn. Universitetssygehus, En kvalitetssikringsgruppe hestiende af radiografer
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furctager et enkelt regelmaessigl eftersyn pi rentgenapparater. Der forctages minedlige

malinger af lysviserblender samt evaluering af hilledforsterkere med LEEDS fantom.

Borgarspitalinn. Reykjaviks kommune hospital. Her er igangsat malreltet arbejde som
tager sigte pa at implementere el fuldstendigr kvalitetssikringsprogram efter 150 9000. For
rantgenafdelingens vedkommende har en samarhejdsgruppe bestaende af sveehusteknikere
op folk fra Geislavarnir Rikisins lagt grundlaget for handbeger til hvert renigenapparat.
Disse indeholder bl.a. en fuldstendig beskrivelse og brug af apparatet, beskrivelse af
furchvppende eitersyn og repistrening af reparationer oOg forandringer. Endvidere er de
nodvendipe kvalitetssikringsmalinger samt gransevardier heskrevel, og dokumentation af
lidligere méilinger foreligger. Man har ogsa studeret den interne organisation 1 forbindelse

med henvisning 11l rentgenaldeling, forbindelser med andre aldelinger m.v.

Krabbameinslélag Islands, Center for mammografiscreening i Island, Ud over daglige
malinger at fremkaldeenhed, foretages daghg maling af billedkvalitet med [LEEDS-MAS,
Rontgenapparatene som DEnymues i screeningen er alle koblet til processorer som samler
eksponeringsparametre 1 en database, 0 man <t i frd med al udarbejde software som skal

falge med i variationcr i eksponeringsparametrs.

Iovrigt udfarer eknikere ved de enkelte svgchuse enkelrte eftersyn af ranlgenapparaier, men
de fleste storter sig Uil de irlige inspektionsmalinger som udferes af Geislavarnir Rikisins.

Disse indeholder felgende:

I. kV najagrighed/reproducerbarhed
Timer nejagtighed/reproducerbarhed

1k

3. Strile output reproducerbarhed/linearitet
4 [Talvverdilag

5 Fokus hud/film afstand

6. Sammenfald stwile og lyslcl

Automarisk indblending

-1
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2 Stralefeltets sterrelse ved indgang til billedforstarker
9. Centrering af strilefelt ved indgang til billedforst@rker
10.  Oplesning, kontrast og fortegming af TV-billede

11.  Straledosis ved indgang ul billedforsterker

12.  Eksponeringsautomatik. Reproducerbarhed/stabilitet.

Falgende er ogsd inspiceret:

1. Fastgarelse og mekanisk sikkerhed

& Advarselslamper og markernger

3 Fksponeringsknapper og markeringer

4, "Dadmandsknapper” ved gennemlysning

5. Lysviser, markeringer ug lysstyrke

i Advarselssignal ved gennemlysning

7. Sammenkaobling af rentgcnror og billedforstaerker
B | ejer og stativer

g. Raster

10.  Blygummiforklzder og -handsker
11. Film, filmopbevaring, filmkasseller og markekammerforhold.

Alle milinger er udfort efter en standard protokol og der er lagt vagt pa at henytie sig af

konstant appararindstilling saledes at eventuelle afvigelser fra foraglende malinger opdages.

For CT-apparater ¢r ¢t samarbejdsprojekt 1 gang mellem Geislavarnir Rikisins og gjerne af
CT-apparater i Island (tisammen 3 CT'er). Det er hesluttel at anskaffe et Catphan (CT-
fantom fra The Phantom Laboratory 1nc) og software fra IRIS Inc. Fantomet vil blive sendt
mellem de enkelte sygehuse, siledes at grundige malinger kan udferes en gang om méneden.

Disse vil indeholde:



2 Localizer avcuracy
[ncrementation accuracy

Table height accuracy

Slice width (Sensitivity profiles)
Pixel size (Field size)

MNoise

Spatial unifornuity

CT number linearity

;ﬂpcnd;.ml;-.um

Contrast scale
11}, Mean CT number of water Or relercnce material

L Sparial resolution (MTI)

12, Square wave contrast (SWRI)
13. Low contrast resolution
14 Artefacts (streaking)

Lid over delte vil Geislavarnir Rikisins foretage méinedlige malinger af dosisprofiler og CTDL

Geislavarnir Rikisins udforer ngsd regelmassige eftersyn med fremkaldeenheder ved mindre
sypehuse og helsestarioner. Eksponerede sensitometrifilm sendes med post | - 2 gange om
maneden til rentgenatdelingen, hvorpid de fremkalder filmen og sender den tilbage il
Geislavarnir Rikisins. Den bliver si vurderet med hensyn Lil sensitivitet, kontrast, grundslar

op artefacter.



MNorpe

[ folge stralebeskytielseslovgiviingen skal Statens Strilevern [arc tilsyn med medicinske
rontgendiagnostikanleg. Tilsynet omtatter anmeldelse, vurdering, godkendelse af rantgenrum
og endelig tilsyn med stralebeskytielsen pa stedet, Kvaliletssikring/egenkonttol inden tor
rontgendiagnostikken  er  kun 1 ringe grad reguleret 1 den nuverende
strilebeskyttelseslovgivaing. /Andringer i cnkelte hestemmelser | anden lovgivning som tradee

| kraft den 1/1-1994 vil fi betvdning for kvalitetssikringsarbejdet i sundhedsviesenet.

Lovgivning

[.ov om brug af rentgenstriler og radium m.v, al 1. jum 1938 (Rentgenloven). Loven stm
hovedsagelig er en fuldmagislov, er den centrale lov inden for anvendelse af strilekilder og

stralebeskyuelse

Forskrifter om tilsyn med og brug al anleg, apparaler m.m. som afgiver ivniscrende eller
anden sundhedstarlig strling af 23. januar 1976. Disse forskrifter er udgivet med hjemmel
i rantgenloven, ve indebErer at Siarens Strilevem skal fare tilsyn, saml 4l appartanlr m.v. skal

anmeldes til Statens Stralevem far salg og ibrugtagmng.

Andre love og forskrifter som regulerer ansvar for kvalitetssikring og egenkontrol 1
sundhedsviesenst er som fslger:

-Lov om statsligt tilsvn med sundhedsvEsenet af 30. marts 1984 nr. 15, hvori der er kommet
en ny paragraf 3 pr. 1. januar 1994: "Enhver som siver ydelser inden for sundhedsvasenst
skal etablere et egenkontrolsystem 1 virksomheden 0g sorge for ar virksombed og penester
planlezgges, udfares og vedligeholdes i averensslemmelse med lov eller [orskrift. Embedslzgen
skal pase, at egenkontrolsystemer elableres og folges op pa en sidan made, at svigr i

sundhcdsyesener forebygges.”
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Torskrifter om egenkontrol af 22, marts 1591 som ogsa galder medicinsk

udstyr.
Lov om produktkontrol af 11. jumi 1976.

Tilsyn

| de senere dr har metoderne for stedligl tlsyn veret under revision og udvikiing., Mens der
tidlipere blev lagt vaegt pa detailkontrol af apparatur 0g striletekniske forhold, legges der nu
mere vazet pa ef projekirettet tilsyn. Et cksempel herpé er patientdosisprojekiet, som nu er gact
over til ar blive en milretet tilsynsmetode. Noget tilsvarcnde pelder [or arbejdet med
kvalitetssikring  af mammografivirksomheden, hvor der nu er udarbejdet vejledninger
vedrarende kompetence, udsyr 0g kvalitetssikring.

Det Norske Veritas har i en periode vieret engageret af Socialministeriet til ar udarbejde et
kvalitetssystem for medicinsk-teknisk udstyr, men arbejdet cr uu afsluttel. Systemer omfalter
ophygning af kvalitetssikring, desuden anskaffelse. brug og vedligeholdelse al medicinsk-
wknisk udstyr.  For sd  vidt  angdr rontgendiagnostikudstyr er der angivel
kvalitetskontrolprocedurer pd en rakke omrider. Procedurerne bygger delvis pi IEC’s

standarder for Konstanstest.

Falgende procedurer er udarbejdet:

-Betragrningssystemer

-Filmkassationsanalyse

_Gennemlysningssystemer, fotografering pa hilledforsterker og digital systemer
_Filmlager, kassetter, folier, fremkaldning ag markekammer

-Computertomografl

Faglig kompetence inden for stralehypiejnisk wvaliterskontrol [indes prakiisk taget ikke ved
norske sygehuse i dag. og der er derfor grund til at furvente problemer med gennemforelse

af procedureoplageet.
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Schweiz

TTidtil har Sundhedsstyrelsen (Bundesamt tiir Gesundheitswesen) udfert en ferstegangskontrol
af medicinske rontpenanlzg. Desuden er konirollen blevet gentaget med 5-10 Ars mellemrum.
Yderligere kvalitetskontrol er blevet udtert pd frivillig basis og pd grundlag al uforpligtende
anbefalinger. Man er ved at @ndrc lovgivningen, siledes at der kommer fvungen

kvalitetskontrol. Forslaget til denne endring beskrives 1 det folgende.

Udkast (il "Strahlenschutzverardnung”

Artikel 69

Indehaveren af et rentgenanlxg til medicinsk brug ma serge for, at der udferes en
acceptancetest far anlegget tages i brug. Efter idriftsztrelse skal han serge for at der

regelmassigt udfores kvalitetssikring.

Desuden skal anlegeel cfierses hvert tredie Ar, dentalanlzg til intraorale uptagelser dog kun

hvert sjetie ar.

Artikel 130

Den farste kontrol af stralebeskyvitelsen efter udfirt acceptancetest udfores at myndighederne.
Acceptancetest oz eftersyn kan udfares af trediepart, nar denne har en tilladelse fra
Sundhedsstyralsen.

Myndighederne udfarer regelmazssig konteol af anlze, hos praktiserende leger, tandlzger og

dyrleger dog kun stikpravevis. Hos disse udferer trediepart i forbindelse med eftersynet en



kontrol.
Indenrigsministeriet [astlzgger mindsteomfanget af acceptancetest og eftersyn.

1d aver den ovenfor nevite "Strahlenschutzverordnung” ma del [orudses, at der kommer ¢n

"Réntgenverordnung . hvor enkeltheder omkring acceptance test og konstanstest er fastlagt.

Man forestiller sig af acveptancetesten omflaticr falgende:

~-Rerspanding

Lo ydelse

Eksponeringstid

Korteste cksponeringstid

_Dasis ved en bestemt svartning for eksponeringsautomatik
mAs

-Filtrering

“Dampningsfakior {or parientleje
-Lysviser

-Centrering

-Dasishastighed ved BV
Oplosningsevne ved BY

-Kontrol ved BV

“Visuel kontrol og funktionsafprevmng

_Referancevardier for konstanspreviing
For konstansprevning er felgende planlagt:
_Sensitometerkontrol af fremkaldeprocessen med ugentlige eller méanedlige mellemrum, siledes

al sler, falsomhed og kontrast males.

~Kontrol af rantgenanlegpet een gang arligt der skal omfate, l}'sviserxcntrering,indgaﬂgs.dﬂsis
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til et testobjekt. kontrast og svartning. Ved gennemlysning males oplasningsevoen.

I praksis regner man med, at acceptancetest udfares al godkendie rentzenfinmacr (trediepart).
Det samme gor eflersynet. hvor mekaniske, elektriske forhold kontrolleres, Samitidig
undersoges anlagsdele. der har indflydelse pa billedkvaliteten. Konstanspravning udfares al

radipgrafer eller et lirma.



I henhold til lovgivningen skal der udfares kvalietskontrol af rentgendiagnostisk udstyr en
gang om aret, dog skal fremkaldeprocessens konstans kontrolleres en gang ugentligt.
Kontrollen er ikke beskrevet i detailler 1 lovgivaingen, men gennemfores ud fra lokale

forudsatninger narmalt under ansvar al cn (kvaliticeret) sygehusfysiker.

SPRI (det svenske sygehusinstiut) har udgivet en anbefuling vm  vedligeholdelse  af

romtgenudsiyr.

Lovgivning

Statens Strilskyddsinstituts foreskrifter om kontroll av urrustning for rontgendiagnostik (SSIFS

1981:4).

Forskrifterne gelder for rentgendiagnostikudstyr til medicinsk brug og for dentaludstyr med

spending over 75 kV.

Rantgenudstyret skal i henhold (il forsknfterne kontrolleres ud [ra et strilebeskytielsesm®ssigt
svnspunkl en gang om dret borset [ra [remkaldeprocessen. der skal kontrolleres ugentligt.
Desuden skal der udfares kontrol efter service af de dele som kan vere blever pavirkel. Der
skal fores en protokol over resultaterne. Statens Stralskyddsinstitut ferer som myndighed tilsyn
med den lokale kontrol af udstyret.

T hetingelser for godkendelse fra Statens Smalskyddsinstitut findss der krav om uddamnelse 1
betjening at alle som skal anvende rentgenudstyt. [ og med al personalet uddannes i udstyret
sker der en lebende kontrol af udstyrets funktion.

For mammografiscreening er det en betingelse, al der udferes kvalitetskontrol efter de

retningslinier som fremgar al 3SI-rapport 1989:19 - Kvalitetssikring ved mammografi - Ydelse
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vg konstanstest samt af almene rad fra Socialstyrelsen 1990:3 - Mammografiscreening -
Opfalgning og kvalitetssikring (som i det store og hele er identisk med de nordiske

rekommendationer.

Kontrollen skal omfatte;

Generator og pult

-Iuejspanding

-Eksponeringstd

-Lincaritet

Dosis og reproducerbarhed ved cksponeringsautomatik

-Gennemlysningsurcts funktion
Rentgenrer og blender
-Filuwering

-Stralefelicts sterrelse

-Stralefeltets centrering

-Automatisk formatindblznding

Stativ

-Mekanisk stabiliet
-Straleafsk@rmningers tilstand og fastgarelse



Rilledforstecker-TV-Kade inklusiv fotoprafisk udstyr

-Geometrisk oplasning

-Fulsomhed

Kassetter, skaerme, [ilm og fremkaldning

-Kassetters mekaniske funkuon

-Relativ telsombed af forsterkningsskerme al samme type
-Absolut folsomhed at anvendt film-skarm kombination
Fremkaldeprocessens kKonstans

Personlige viernemidler

‘Type vg antal

-Tilstand og funktion
Niverse
-Brugsanvisningers tilgzngelighed

~Mazrkning af betjeningsknapper m.v.

Standarder og anbefalinger

SPRI rad 6.27, 2. udgave 1987: Rintgenurrustningars underhall.



Tvskland

Der findes i Tvskland et komplet kvalitetskontrulsystem pa rontgenomridet, idet der |
lovgivningen slds fast, at der skal udferes acceptance test ved installation at udstyr og ved
endringer samt konstanstest med jeEvne mellemrum. Samndig skal der indsendes
rentgenbilleder af patienter samt testprotokoller til komitéer, hvori der bade sidder leger og
fysikere, til bedemmelse. Endvidere er testsystemel understottet af en rekke stndarder, der

nwrmere beskriver test op gransevardier

Lovgivoning

1987.

I paragral 16 slas fast, at der skal udferes acceptance test pd rentgenapparater Ul undersegelse
af mennesker, fer dJe saties i drift og ved wndringer, som kan have indflydelse pd
billedkvaliteten. Testen skal udferes af fabrikant eller leverander og resultatet nedfzldes i en

protokol. Der skal ogsa tages et billede af et lestobjekt.

Med regelmesssige mellemrum, dog mindst én gang om ménsden skal der udfares en
konstanstest, som skal protokolleres, hertil herer ogsi et billede af testobjekiet. Hvis

billedkvaliteten er forringet, skal grunden heriil findes og forholdet bringes i orden.

Savel rantgenbilleder af patienter som den nevnte prowkol skal vare tilgengelig for nogle af
myndighederne udnzvnle cksperter. der har Ll opgave ar give den der er ansvarlig tor

rontgenapparatel gode rid om dosisreduktion.
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Richtlinic zur _Durchfiihring von  Priifungen zur Qualititssicheruyng in der

Rintgendiagnostik nach § 16 der Rintgenverordnung.

Denne retningslinie udbygger forordningen idet den indeholder forklaringer m.v. samt
omfanget af savel acceptance test som konstanstest. Den [ustlagger ogst hvilke oplysninger

fubrikanten skal levere med apparaterne sami tilladelige afvigelser fra de angivoe paramerre:

Acceplance test omfatier:

Hajspanding

-Dasis hag et westobjekt

-Eksponeringstid, Ved cksponeringsautomatik skal den korteste cksponeringstid praves
-Dosis for svaertmng D = 1 ved dosisautomarik

-Svertning ved bestemt indstilling afl ckspanenngsdata

-Fillrering

Kontrol af ot evenruelt arealdosunerer

-Dampningsfakior for patientleje (lejeplade, raster. malckammer et}
-Felisrarrelse vg centrenmng

Dosishastighed ved billed{orsterkerens indgangsskarm
-Oplasningsevne

-Konmrast ved gennemlysning

Tunktivnskontrol af mekaniske dele
-Funktionskontrol af formatautomatik

_Funktionskonrrol af eksponeringsautomatik

-Tunktionskontrol af dosisautomarik

-1wsviserblendens lys
-Signamrer pA betjeningsknapper

_Fremkaldeproces: temperatur. tid, udlshsdato for kemikalier og film, merkekammerbelysning
-Merkning af kassetler

-Kontakt t1im/folie



-Filmbetragmingsiorhaold

Hvis det ved acceplance testen konstateres, at anlegget fungerer tilfredsstillende, tastlzgges

referenceveardierne for senere konstanstest ved hjelp al det maleudstyt, der herer til anlegget.

Konstanstest omfatter:

-Filmforarbejdning
-Svarning
-Kontrast
-Feltstarrelse

Oplesningsevne ved gennemlysning og specialudstyr

Standarder

MNedensticnde standarder findes eller er under forberedelse:

(Generelt

DIN 6868/1 Generelt

Konstanstest



DIN 6E6R/2
DIN 6568/3
DIN 6868/4
DIN 6868/3
DIN 6868/6
DIN 6868/7
DIN 6868/8

Acceptance

DIN 6XO8/50)
DIN 6868/51
DIN 6868/52
DIN 6868/53
DIN 6868/54

Fremkaldeproces

Konventionelle rentgennptagelser

Genemlysning med BV vg fotografering af BV-udgangsskarm
Dentalrenigenoptagelser

1

Mammugrall

Digital subtraktionsangiograli

Udstvr 1il optagelser, gennemlvsning og fremkaldning
Dentalrentgenudstyr

Mammografiudstyr

4§

Digital subtraktionsangiografi



Tidligere ntgitte rapporter § Nordisk rapportserie om strdlskyddstragor:
Previons veports pruldished in the series Report on novdic vadiation profeciion co-operuiion:
Mol  «Om mammografie (svensk tekss, 1990)

eMamimographys (english rexe, 1994)

No2  «Shielding of gonadss {english texr, 1994)





